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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELL'ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


DECRETO 12 maggio 2021. 


Imposta di consumo sulle bevande edulcorate. 


IL MINISTRO DELL’ECONOMIA 
E DELLE FINANZE 


Visto l’art. 1, comma 661 della legge 27 dicembre 2019, 
n. 160, con il quale è istituita un’imposta sul consumo del- 
le bevande edulcorate intese quali prodotti finiti e prodotti 
predisposti per essere utilizzati come tali previa diluizione, 
rientranti nelle voci NC 2009 e NC 2202 della nomenclatu- 
ra combinata dell’Unione europea, condizionati per la ven- 
dita, destinati al consumo alimentare umano, ottenuti con 
etna di edulcoranti e aventi un titolo alcolometrico 
inferiore o uguale a 1,2 per cento in volume; 


Visto il comma 675 del predetto art. 1 della legge n. 160 
del 2019 che dispone che, con decreto del Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze, sono stabilite le modalità di attuazione 
delle disposizioni contenute nei commi da 661 a 676 del me- 
desimo articolo, con particolare riguardo al contenuto della 
dichiarazione che i soggetti obbligati devono presentare ai 
fini dell’accertamento dell’imposta sulle bevande edulcora- 
te, alle modalità per il versamento della medesima imposta, 
agli adempimenti contabili a carico dei soggetti obbligati, 
alle modalità per la trasmissione, anche per via telematica, 
dei dati di contabilità, alle modalità per la notifica degli av- 
visi di pagamento, allo svolgimento delle attività di accerta- 
mento, verifica e controllo dell’imposta, alla documentazio- 
ne di accompagnamento dei prodotti sottoposti all’imposta 
stessa nonché all’installazione di strumenti di misura dei 
quantitativi di bevande edulcorate prodotti o condizionati; 


Visto il comma 666 del predetto art. 1 della legge 
n. 160 del 2019, che stabilisce che sono esenti dall’im- 
posta le bevande edulcorate il cui contenuto complessivo 
di edulcoranti sia inferiore o uguale, rispettivamente, a 25 
grammi per litro, per i prodotti finiti e a 125 grammi per 
chilogrammo, per i prodotti predisposti ad essere utilizza- 
ti come tali previa diluizione; 


Visto il decreto interdirettoriale del Ministero dell’eco- 
nomia e delle finanze e del Ministero della salute del 
15 ottobre 2020, fio nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana n. 260 del 20 ottobre 2020, con il 
quale sono convenzionalmente stabiliti, ai sensi del com- 
ma 667 del predetto art. 1 della legge n. 160 del 2019, il 
potere edulcorante delle sostanze ivi indicate a confronto 
con il saccarosio nonché, con riferimento a tale potere, le 
relative quantità delle medesime sostanze equivalenti a 1 
grammo del medesimo saccarosio; 


Tenuto conto che, coerentemente alla finalità, persegui- 
ta dalla norma istitutiva della predetta imposta, di tutelare 
la salute attraverso la riduzione del consumo di bevande 
contenenti sostanze edulcoranti aggiunte, devono ritener- 
si escluse dall’ambito di applicazione dello stesso tributo 
le bevande o altri preparati che, pur destinati al consumo 
alimentare umano, sono espressamente elaborati per la 
gestione delle specifiche esigenze nutrizionali di soggetti 
che, in dipendenza di particolari condizioni cliniche che 
comportano una limitata o alterata capacità di assumere 
o metabolizzare determinati alimenti o sostanze nutrienti, 
necessitano di tali bevande o preparati per completare o 
integrare la loro alimentazione; 


| ADOTTA 
il seguente decreto: 


Art. 1. 


Ambito di applicazione e definizioni 


1. Il presente decreto stabilisce le modalità di attuazio- 
ne dell’art. 1, commi da 661 a 676 della legge 27 dicem- 
bre 2019, n. 160, recante disposizioni se formazione 
del bilancio di previsione dello Stato per l’anno finanzia- 
rio 2020 e bilancio pluriennale per il triennio 2020-2022, 
con il quale è istituita un’imposta sul consumo delle be- 
vande edulcorate, come definite all’art. 1, comma 662 
della predetta legge n. 160 del 2019. 


2. Ai fini del presente decreto sono adottate le seguenti 
definizioni: 


a) bevande edulcorate: le bevande finite e i prodotti 
predisposti per diventare bevande pa degna di ac- 
nu o altri liquidi, classificabili nelle voci NC 2009 e NC 

202 della nomenclatura combinata dell’Unione europea, 
condizionati per la vendita e destinati al consumo alimen- 
tare umano, ottenuti con l’aggiunta degli edulcoranti di 
cui alla lettera d) ed aventi un titolo alcolometrico infe- 
riore o uguale a 1,2 per cento in volume; 


b) tributo: l'imposta sul consumo prevista dall’art. 1, 
comma 661 della legge 27 dicembre 2019, n. 160, per le 
bevande edulcorate di cui alla lettera 4); 


c) ADM: l’Ufficio dell’ Agenzia delle dogane e dei 
monopoli competente territorialmente sull’impianto di 
produzione di cui alla lettera e), sul magazzino di bevan- 
de edulcorate di cui alla lettera 4) ovvero sulla sede legale 
o sul domicilio fiscale del cedente o dell’acquirente resi- 
denti; per i cedenti e gli acquirenti non residenti, l’ Ufficio 
competente territorialmente sul domicilio fiscale del rap- 
presentante fiscale; 


._ 4) edulcoranti: sostanze, di origine naturale o sinte- 
tica, in grado di conferire sapore dolce alle bevande edul- 
corate di cui alla lettera a); 


e) impianto di produzione: l’impianto, ubicato 
nel territorio nazionale, in cui sono ottenute, per conto 
dell’esercente l’impianto ovvero per conto di soggetti ter- 
zi anche non residenti nel territorio nazionale, Bevande 
edulcorate a partire da materie prime, da prodotti semi- 
lavorati o da prodotti già pronti per il condizionamento; 


S fabbricante: l’esercente l’impianto di produ- 
zione di cui alla lettera e), registrato presso l’ADM, in 
cui sono ottenute bevande edulcorate a partire da mate- 
rie prime o da prodotti semilavorati ovvero l’esercente 
l’impianto di produzione di cui alla medesima lettera e), 
PE registrato presso l’ADM, in cui sono ottenute 

evande edulcorate a partire da prodotti già pronti per il 
condizionamento; 


8) acquirente: il soggetto, residente o non residen- 
te nel territorio nazionale, registrato presso 1’ ADM, che 
acquista, nell’esercizio di un’attività economica, be- 
vande edulcorate provenienti da altri Paesi appartenenti 
all'Unione europea; 


h) magazzino di bevande edulcorate: il deposito, 
ubicato nel territorio nazionale, in cui sono stoccate be- 
vande edulcorate provenienti da altri Paesi appartenenti 
all'Unione europea; 
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i) PEC: la casella di Posta elettronica certificata di cui 
all’art. 1, comma 2, lettera g) del regolamento di cui al decre- 
to del Presidente della Repubblica 11 febbraio 2005, n. 68; 


1) tabella degli edulcoranti: la tabella allegata al de- 
creto interdirettoriale del Ministero dell’economia e delle 
finanze e del Ministero della salute del 15 ottobre 2020, 

ubblicato nella Gazzetta Diane della Repubblica ita- 
Lon n. 260 del 20 ottobre 2020; 


m) quantità annua stimata di edulcoranti: la quantità 
annua di edulcoranti, necessaria per la produzione delle 
bevande edulcorate di cui alla lettera a espressa, sulla 
base dei dati contenuti nella tabella degli edulcoranti, in 
tonnellate equivalenti di saccarosio. 


3. Ai fini del presente decreto la classificazione delle 
bevande edulcorate è effettuata con riferimento ai codi- 
ci della nomenclatura combinata di cui al regolamento 
di esecuzione (UE) n. 2018/1602 della Commissione 
dell’11 ottobre 2018, che modifica l’allegato I del rego- 
lamento (CEE) n. 2658/1987 del Consiglio relativo alla 
nomenclatura tariffaria e statistica ed alla tariffa dogana- 
le comune. Sono esclusi dall’applicazione del tributo gli 
alimenti a fini medici speciali che rientrano nell’ambito 
di applicazione del regolamento (CE) n. 2016/128 della 
Commissione del 25 settembre 2015. 


Art. 2. 
Soggetti obbligati al pagamento del tributo 


1. Per le bevande edulcorate ottenute in un impianto di 
produzione e cedute, dal fabbricante, a consumatori nel 
territorio dello Stato ovvero a ditte nazionali esercenti il 
commercio che ne effettuano la rivendita, obbligato al 
pagamento del tributo è lo stesso fabbricante, registrato 
ai sensi dell’art. 3; qualora le medesime bevande siano 
ottenute per conto di un soggetto, residente o non residen- 
te nel territorio nazionale, che provvede altresì alla loro 
cessione a consumatori nel territorio dello Stato ovvero a 
ditte nazionali esercenti il commercio che ne effettuano la 
rivendita, obbligato al pagamento è il medesimo soggetto 
cedente, registrato ai sensi del medesimo art. 3. 


2. Per le bevande edulcorate provenienti da altri Paesi 
appartenenti all’Unione europea, obbligato al pagamen- 
to del tributo è l’acquirente, registrato ai sensi dell'art. 4, 
che riceve le medesime bevande nel magazzino di bevan- 
de edulcorate, denunciato ai sensi del medesimo art. 4. 


3. Per le bevande edulcorate importate da Paesi non 
pil Enio all'Unione europea, obbligato al pagamento 
del tributo è il soggetto che effettua l’iImportazione defi- 
nitiva nel territorio dello Stato delle medesime bevande. 


4.1 soggetti di cui ai commi 1 e 2 possono indicare nel- 
la prescritta documentazione fiscale, relativa alla cessio- 
ne delle bevande edulcorate a consumatori nel territorio 
dello Stato ovvero a ditte nazionali esercenti il commer- 
cio che ne effettuano la rivendita, l'importo afferente al 
tributo dovuto sulle medesime bevande. 


Art. 3. 


Registrazione degli esercenti impianti di produzione 
e dei soggetti cedenti bevande edulcorate 


1. Il soggetto che intende realizzare bevande edulco- 
rate a partire da materie prime o da prodotti semilavora- 
ti, denuncia, per ciascun impianto di produzione, prima 
di iniziare l’attività di produzione, l’esercizio della me- 
desima all’ADM per via telematica indicando, a pena di 
inammissibilità: 

a) la denominazione dell’impresa, la sede legale, la 
partita IVA, le generalità del rappresentante legale, il luo- 
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go in cui è ubicato l’impianto di produzione e i depositi 
In cui intende stoccare le bevande edulcorate prodotte e 
la propria PEC; 

b) le tipologie di bevande edulcorate che intende 
produrre, con l’indicazione delle relative voci della no- 
menclatura combinata dell’Unione europea; 


c) la quantità annua stimata di bevande edulcorate 
che intende produrre per conto proprio ovvero per conto 
di soggetti terzi anche non residenti; 

d) la quantità annua stimata di edulcoranti necessaria 
alla produzione delle bevande di cui alla lettera c); 

e) per ciascuna tipologia di bevanda di cui alla let- 
tera 5), il tipo e la quantità prevista, espressa in peso, di 
ogni edulcorante contenuto in un litro di bevanda finita 
ovvero in un chilogrammo di prodotto predisposto per di- 
ventare bevanda previa aggiunta di acqua o altri liquidi; 


)) i dati concernenti le rese teoriche di lavorazione 
degli edulcoranti utilizzati per la produzione di ciascuna 
tipologia di bevanda edulcorata di cui alla lettera bd). 

2. All’obbligo di denuncia di cui al comma 1 è tenuto 
altresì il soggetto che intende realizzare bevande edulco- 
rate a partire da prodotti già pronti per il condizionamen- 
to, il quale indica nella medesima denuncia, per ciascun 
impianto di produzione, a pena di cin i dati 
di cui alle lettere 4), db), c) ed e) del medesimo comma 1. 

3. All’obbligo di denuncia di cui al comma 1 è altresì 
tenuto il soggetto residente o non residente nel territorio 
nazionale, che intende cedere bevande edulcorate, ottenute 
per suo conto in un impianto di produzione, a consumatori 
nel territorio dello Stato ovvero a ditte nazionali esercenti 
il commercio che ne effettuano la rivendita. A tal fine il 
medesimo soggetto denuncia per via telematica all’ADM 
l’attività di cessione indicando, a pena di inammissibilità, 
la denominazione dell’impresa, la sede legale, la partita 
IVA, le generalità del rappresentante legale nonché il co- 
dice identificativo di ciascun impianto in cui è effettuata la 
produzione di bevande edulcorate per suo conto e la pro- 
pria PEC ovvero, qualora il soggetto non sia residente nel 
territorio nazionale, l’indirizzo di posta elettronica presso il 
quale intende ricevere ogni comunicazione. 


4. L’ADM, verificati i dati contenuti nelle denunce 
di cui ai commi 1, 2 e 3, attribuisce ai soggetti di cui ai 
medesimi commi 1 e 2 un codice identificativo per cia- 
scun impianto e al soggetto di cui al comma 3 un codice 
identificativo unico. Ìl soggetto di cui al comma 3, non 
residente nel territorio nazionale, registrato ai sensi del 
presente articolo, si avvale di un rappresentante fiscale 
nel territorio nazionale provvedendo a comunicarne 1 dati 
identificativi all’ADM prima di iniziare l’attività di ces- 
sione di bevande edulcorate a consumatori nel territorio 
dello Stato ovvero a ditte nazionali esercenti il commer- 
cio che ne effettuano la rivendita. 


Art. 4. 
Registrazione dell’acquirente 


1. Il soggetto, residente nel territorio nazionale, che in- 
tende acquistare, nell’esercizio di un’attività economica, 
bevande edulcorate provenienti da altri Paesi appartenenti 
all’Unione europea, prima di iniziare la medesima attivi- 
tà di acquisto, ne denuncia l’esercizio, per via telematica, 
all’ADM indicando, a pena di inammissibilità, la denomi- 
nazione dell’impresa, la sede legale, la partita IVA, le gene- 
ralità del rappresentante legale, il luogo in cui sono ubicati 
i magazzini di bevande edulcorate nonché la propria PEC. 

2. All’obbligo di denuncia di cui al comma 1 è tenuto, 
con le medesime modalità di cui al comma 1, il soggetto 
non residente nel territorio nazionale, che intende effet- 
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tuare gli acquisti di cui al comma 1. A tal fine il medesimo 
soggetto indica, a pena di inammissibilità, nella denuncia 
di cui al comma I, i dati identificativi dell’impresa, le 
generalità del rappresentante legale, il luogo del territo- 
rio nazionale in cui sono ubicati i magazzini di bevande 
edulcorate nonché l’indirizzo di posta elettronica presso il 
quale intende ricevere ogni comunicazione. 


3. L’ADM, verificati i dati contenuti nelle denunce di 
cui ai commi l e 2, attribuisce ai soggetti di cui ai medesi- 
mi commi l e 2 un codice identificativo unico. Il soggetto 
di cui al comma 2, non residente nel territorio nazionale, 
registrato ai sensi del presente articolo, si avvale di un 
rappresentante fiscale nel territorio nazionale provveden- 
do a comunicarne 1 dati identificativi all’ADM prima di 
iniziare l’attività di acquisto di bevande edulcorate pro- 
venienti da altri Paesi appartenenti all’ Unione europea. 


Art. 5. 
Adempimenti del fabbricante 


1. Il fabbricante redige un prospetto riepilogativo, 
conforme al modello di cui all’allegato I, nel quale sono 
annotati i quantitativi di bevande edulcorate ottenuti 
nell’impianto di produzione, con specifica indicazione di 
quelli ottenuti per conto di soggetti cedenti bevande edul- 
corate e dei codici identificativi dei medesimi soggetti e 
con l’indicazione del luogo, qualora diverso da quello in 
cui è ubicato il medesimo impianto di produzione, in cui 
tali bevande sono detenute. 


2. Nel prospetto di cui al comma 1, sono altresì an- 
notati, in relazione a ciascuna cessione, i quantitativi di 
bevande edulcorate ceduti per il consumo nel territorio 
nazionale, con l’indicazione di quelli esenti nonché di 
quelli ceduti per il consumo in altri Paesi appartenenti 
all’Unione europea, con gli estremi della relativa docu- 
mentazione fiscale; nel medesimo prospetto, sono anche 
riportati, per ciascuna operazione di esportazione, i rela- 
tivi quantitativi di bevande edulcorate con l’annotazione 
dei dati identificativi della documentazione doganale. In 
apposita partizione dello stesso prospetto sono inserite le 
note relative all’eventuale distruzione, rottura accidentale 
o altra anomalia che comporti la perdita di quantitativi 
delle bevande edulcorate ottenute. 


3. Nel prospetto di cui al comma 1, le bevande finite 
e i prodotti predisposti per diventare bevande previa ag- 
giunta di acqua o altri liquidi sono riportati distintamente. 


4. Il fabbricante che realizzi, a partire da materie prime 
o da prodotti semilavorati, più di 100.000 ettolitri annui 
di bevande edulcorate, includenti i quantitativi ottenuti 
per conto di terzi, oltre al prospetto di cui al comma 1, 
redige una scheda riepilogativa degli edulcoranti, confor- 
me al modello di cui all’allegato III, nella quale riporta 
i quantitativi introdotti nell’impianto di Diadiizione con 
l’indicazione del relativo potere edulcorante convenzio- 
nale, così come risultante dalla tabella degli edulcoranti 
e del quantitativo di saccarosio equivalente nonché degli 
estremi della documentazione fiscale relativa all’acqui- 
sto. Le medesime annotazioni sono effettuate entro la fine 
di ciascun mese solare di riferimento. 


S. Per le bevande edulcorate ottenute per conto di sog- 
Eu cedenti ed estratte dall'impianto di produzione, il fab- 
ricante è tenuto a trasmettere, entro il mese successivo a 
quello di effettuazione delle movimentazioni, all’ADM un 
prospetto riepilogativo mensile dei quantitativi di bevande 
edulcorate estratti per ciascun soggetto cedente con l’indi- 
cazione del codice identificativo del medesimo soggetto. I 
medesimi dati sono comunicati a ciascun soggetto cedente 
ai fini dell’assolvimento del tributo. 


E e 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 125 


Art. 6. 
Adempimenti dell’acquirente 


1. L’acquirente residente nel territorio nazionale e il 
rappresentante fiscale dell’acquirente non residente nel 
medesimo territorio, indicati all’art. 4, redigono un pro- 
spetto riepilogativo, conforme al modello di cui all’alle- 
gato II, nel quale sono annotati, con riferimento a ciascu- 
na tipologia di bevanda edulcorata, i relativi quantitativi 
acquistati da altri Paesi appartenenti all’Unione europea 
con l’indicazione, in particolare, del magazzino di bevan- 
de edulcorate in cui gli stessi sono ricevuti e degli estremi 
della documentazione fiscale relativa all’acquisto. 


2. Nel prospetto di cui al comma 1, le bevande finite 
e i prodotti predisposti per diventare bevande previa ag- 
giunta di acqua o altri liquidi sono riportati distintamente. 


Art. 7. 
Modalità di redazione e conservazione dei prospetti 


1. I prospetti di cui agli articoli 5 e 6 sono tenuti 
esclusivamente in formato elettronico; i medesimi sono 
stampati mensilmente nonché su richiesta dei funzionari 
dell’ADM o degli appartenenti alla Guardia di finanza, su 
moduli approvati dall’ ADM; le annotazioni nei medesimi 
prospetti sono effettuate entro il sesto giorno lavorativo 
successivo a quello in cui sono avvenute le operazioni 0 
le cessioni a cui le annotazioni medesime si riferiscono. Il 
fabbricante, che produce più di 100.000 ettolitri annui di 
bevande edulcorate, effettua le annotazioni nel prospetto 
di cui all’art. 5 entro il secondo giorno lavorativo suc- 
cessivo a quello in cui sono avvenute le operazioni o le 
cessioni a cui le annotazioni medesime si riferiscono. 

2. Nei prospetti di cui agli articoli 5 e 6, i quantitativi di 
bevande edulcorate sono indicati, rispettivamente, in volume 
per le bevande finite e in peso per i prodotti predisposti per 
diventare bevande previa aggiunta di acqua o altri liquidi. 


3. AI termine di ciascun anno solare, il fabbricante 
provvede a riportare le risultanze finali del prospetto di 
cui all’art. 5, comma 1, nel prospetto dell’anno successi- 
vo. I medesimi prospetti sono custoditi per i cinque anni 
successivi a quello di scritturazione. 


Art. 8. 
Accertamento e versamento del tributo 


1. L'accertamento e la liquidazione del tributo sono 
effettuati sulla base di dichiarazioni mensili, redatte per 
ciascun mese solare, che riportano tutti i dati necessari 
alla quantificazione del tributo dovuto. Nelle stesse sono 
indicati gli estremi identificativi del relativo versamento 
effettuato ai sensi del comma 7. 


2. Nelle dichiarazioni di cui al comma 1, il fabbricante, per 
ciascun impianto di produzione, indica, in particolare, relati- 
vamente a ciascuna tipologia di bevanda edulcorata prodotta 
per conto proprio, i quantitativi ceduti, nel mese solare di 
riferimento, a consumatori nel territorio dello Stato ovvero a 
ditte nazionali che ne effettuano la rivendita, distinguendo i 
quantitativi di bevande edulcorate esenti e quelli di bevande 
edulcorate per i quali il tributo non trova applicazione. 


3. Nelle dichiarazioni di cui al comma 1, l’acquirente, 
residente nel territorio nazionale e il rappresentante fiscale 
dell’acquirente non residente nel territorio nazionale, di cui 
quest’ultimo si avvale ai sensi dell’art. 4, comma 3, indi- 
cano, in particolare, relativamente a ciascuna tipologia di 
bevanda edulcorata, i quantitativi pervenuti nei magazzini 
di bevande edulcorate nel mese solare di riferimento, di- 
stinguendo 1 quantitativi di bevande edulcorate esenti. 
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4. Per le bevande edulcorate prodotte dal fabbricante 

er conto di un soggetto residente nel territorio naziona- 
e, registrato ai sensi dell’art. 3, comma 3, le dichiara- 
zioni di cui al comma 1, recanti le informazioni di cui al 
comma 2, sono presentate, in luogo del fabbricante, dal 
medesimo soggetto residente che provvede al versamento 
del tributo, risultante dalle medesime dichiarazioni, nei 
termini e con le modalità di cui al comma 7. 


5. Per le bevande edulcorate prodotte dal fabbricante per 
conto di un soggetto non residente nel territorio nazionale, 
registrato ai sensi dell’art. 3, comma 3, le dichiarazioni di 
cui al comma |, recanti le informazioni di cui al comma 2, 
sono presentate, in luogo del fabbricante, dal rappresentan- 
te fiscale, di cui si avvale il predetto soggetto non residente 
ai sensi del medesimo art. 3, comma 3, che provvede al 
versamento del tributo, risultante dalle stesse dichiarazioni, 
nei termini e con le modalità di cui al comma 7. 


6. Le dichiarazioni di cui al comma 1 sono trasmesse, 
esclusivamente con modalità telematiche, all’ ADM entro 
la fine del mese solare successivo a quello cui la dichia- 
razione si riferisce. 


7.Il versamento del tributo risultante dalle dichiarazio- 
ni di cui al comma | è effettuato, entro il termine di cui al 
comma 6, mediante la delega bancaria, di cui al decreto 
legislativo 9 luglio 1997, n. 241, ovvero mediante le altre 
forme di pagamento previste dalla Tesoreria dello Stato. 


8. Per le bevande edulcorate importate definitivamente 
nel territorio nazionale, l'accertamento e la riscossione 
del tributo sono effettuati dall’ ADM con le modalità pre- 
viste per i diritti di confine. 


Art. 9. 
Casi di non applicazione del tributo e di esenzione 


1. Il tributo non è dovuto sulle bevande edulcorate ce- 
dute direttamente dal fabbricante per il consumo in altri 
Paesi dell’Unione europea ovvero dal medesimo sogget- 
to esportate. Il tributo non è altresì dovuto sulle bevande 
edulcorate ottenute dal fabbricante per conto di un sog- 
getto residente o non residente nel territorio nazionale, in 
possesso di codice identificativo e da quest’ultimo diret- 
tamente cedute per il consumo in altri Paesi dell’Unione 
europea ovvero dal medesimo soggetto esportate. 


2. Sono esenti dal tributo le bevande edulcorate il cui 
contenuto complessivo di edulcoranti sia corrispondente 
ad un quantitativo equivalente di saccarosio inferiore 0 
uguale a 25 grammi per litro, per le bevande finite e a 125 
SODI per chilogrammo, per i prodotti predisposti per 

iventare bevande previa aggiunta di acqua o altri liqui- 
di. Il quantitativo equivalente di saccarosio è determinato 
con riferimento alle quantità di ciascun edulcorante equi- 
valenti ad un grammo di saccarosio, così come indicate 
nella tabella degli edulcoranti. 


Art. 10. 
Aggiornamento della tabella degli edulcoranti 


1. Qualora il fabbricante o l’acquirente intendano, ri- 
spettivamente, produrre o ricevere bevande edulcorate 
contenenti sostanze edulcoranti già autorizzate, ai fini del 
loro uso nelle bevande, dalla normativa unionale in materia 
ma non ancora ricomprese tra quelle riportate nella tabella 
degli edulcoranti, ne danno comunicazione all’ ADM. 

2. Nelle more dell’aggiornamento della tabella degli 
edulcoranti, in relazione alle sostanze edulcoranti co- 
municate ai sensi del comma 1, i soggetti che, ai sensi 
dell’art. 8, sono tenuti a presentare le iii men- 
sili ivi previste, ai fini dell’applicazione del tributo, fanno 
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riferimento ad un potere edulcorante convenzionale, rife- 
rito al saccarosio, pari a 1,30, per le sostanze edulcoranti 
di origine naturale e a 37.000, per le sostanze edulcoranti 
di origine sintetica; a tali poteri edulcoranti convenzionali 
corrispondono, conseguentemente, un quantitativo equi- 
valente a un grammo di saccarosio, rispettivamente pari a 
0,769 grammi e a 0,0000270 grammi. 


3. A seguito della comunicazione di cui al comma 1, 
lPADM, al fine dell’aggiornamento della tabella degli 
edulcoranti, informa i competenti Dipartimenti del Mini- 
stero dell’economia e delle finanze e del Ministero della 
salute in merito all’impiego delle sostanze edulcoranti di 
cui al medesimo comma |. 


4. Qualora, a seguito dell’aggiornamento della tabella 
degli edulcoranti, i valori relativi al potere edulcorante 
convenzionale e alle conseguenti quantità equivalenti ri- 
sultino diversi da quelli stabiliti dal comma 2, i soggetti 
che, ai sensi dell’art. 8, sono tenuti a presentare le dichia- 
razioni mensili ivi previste, provvedono a pier 
un prospetto di riliquidazione del tributo sulla base del 
potere edulcorante convenzionale riportato nella tabella 
degli edulcoranti così come aggiornata. Tale prospetto è 
presentato dai predetti soggetti, esclusivamente con mo- 
dalità telematiche, al ADI entro sessanta giorni dalla 
pubblicazione del provvedimento con il quale è effettuato 
Il predetto aggiornamento. 


5. Le somme, che dal prospetto di cui al comma 4 risul- 
tino eventualmente a debito, sono versate entro sessanta 
giorni dalla data di presentazione del medesimo prospet- 
to; nel caso in cui dal medesimo prospetto risulti che sia- 
no state versate somme in eccedenza rispetto al tributo 
dovuto, le medesime somme sono detratte dai successivi 
versamenti del tributo o su istanza dei soggetti obbligati 
rimborsate in denaro con le modalità di cui all’art. 11. 


Art. 11. 
Rimborso del tributo 


1. Il tributo è rimborsato ai soggetti obbligati qualo- 
ra risulti indebitamente pagato. Il rimborso è richiesto 
all’ADM, a pena di decadenza, nel termine di due anni 
dalla data in cui il relativo pagamento risulti effettuato; la 
relativa istanza è presentata esclusivamente con modalità 
telematiche e riporta, a pena di inammissibilità, il codice 
identificativo del soggetto obbligato, l’importo e la mo- 
tivazione dell’indebito versamento nonchè l’indicazione 
della modalità di rimborso prescelta tra quelle indicate al 
comma 2. 


2. L’ADM, verificata la regolarità della richiesta, con- 
cede il rimborso, entro sessanta giorni dalla data del rice- 
vimento della richiesta di cui al comma 1. Il medesimo 
rimborso, in relazione alla richiesta di cui al comma 1, 
può essere concesso in danaro ovvero mediante il ricono- 
scimento di un credito da utilizzare per il pagamento di 
quanto dovuto a titolo di tributo. 

3. Il diniego del rimborso richiesto ai sensi del com- 
ma 1 è comunicato dall’ADM al soggetto istante con 
provvedimento motivato. Non si fa luogo al rimborso di 
somme inferiori o pari ad euro 30,00. 


Art. 12. 
Verifiche e controlli 


1. I funzionari dell’ADM e gli appartenenti alla Guar- 
dia di finanza hanno facoltà di accedere presso gli im- 
pianti di produzione, i depositi nonché presso i magazzini 
di bevande edulcorate al fine di acquisire ogni elemento 
utile ad accertare il corretto assolvimento del tributo e 
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dei relativi adempimenti. Nell’ambito della predetta fa- 
coltà, i medesimi funzionari dell’ ADM e gli appartenenti 
alla Guardia di finanza possono constatare le giacenze di 
bevande edulcorate nei predetti impianti, depositi e ma- 
gazzini e procedere, senza oneri, al prelievo di campioni 
anche al fine di determinare il contenuto complessivo e la 
tipologia di edulcoranti presenti nelle bevande edulcorate. 


2. È facoltà dell’ADM prescrivere al fabbricante l’ese- 
cuzione di marce controllate al fine di determinare le rese 
di lavorazione in relazione agli edulcoranti impiegati. 


3. L’ADM può impartire al fabbricante, che produce 
più di 100.000 ettolitri annui di bevande edulcorate, pre- 
scrizioni in ordine all’installazione di dispositivi di misu- 
razione delle bevande edulcorate prodotte. 


Art. 13. 


Accertamento delle violazioni 


1. Per la constatazione delle violazioni previste 
dall’art. 1, comma 674 della legge n. 160 del 2019, ivi 
incluse quelle alle disposizioni di cui al presente decreto, 
i funzionari dell’ADM e gli appartenenti alla Guardia di 
finanza redigono un processo verbale. I processi verbali 
di constatazione delle predette violazioni sono trasmessi 
dagli agenti verbalizzanti all'Ufficio di ADM competente 
all’accertamento del tributo e alla sua liquidazione. Qua- 
lora risulti necessaria la notifica del processo verbale, lo 
stesso è notificato al soggetto obbligato al pagamento del 
tributo o comunque al soggetto tenuto se adempimenti 
previsti dal presente decreto, tramite PEC. 


2. Eccettuati i casi di particolare e motivata urgenza, 
entro sessanta giorni dalla notifica o dalla consegna del 
processo verbale di constatazione di cui al comma Î, i sog- 
getti indicati nel medesimo comma 1 possono comunicare 
all’ADM osservazioni e richieste, che la stessa ADM va- 
luta prima della notifica dell’avviso di pagamento di cui 
all’art. 14, comma I e dell’atto con cui, ai sensi dell’art. 14, 
comma 2, sono irrogate le sanzioni ivi indicate. 


Art. 14. 


Modalità per la riscossione coattiva del tributo 


1. In caso di omesso versamento, totale o parziale, del 
tributo, 1’ ADM notifica, per il tramite della PEC, al sogget- 
to SERALI al pagamento del tributo, un avviso di paga- 
mento che preveda, per il versamento delle somme dovute, 
un termine di trenta giorni decorrente dalla data di perfe- 
zionamento della notifica dello stesso avviso di pagamen- 
to. Il predetto avviso di pagamento, fermo restando quanto 
disposto dall’art. 13, comma 2, è notificato dall’ ADM en- 
tro il termine di cinque anni decorrente da quello di scaden- 
za del versamento delle somme dovute a titolo di tributo. 


2. Contestualmente all’avviso di pagamento di cui al 
comma 1, l’ADM notifica, tramite PEC, al soggetto ob- 
bligato di cui al medesimo comma 1, l’atto con cui sono 
eventualmente irrogate le sanzioni di cui all’art. 1, com- 
ma 674 della legge n. 160 del 2019, collegate al tributo, 
che possono essere RIOEAI in via immediata con LAppOE 
conce ala 17 del decreto legislativo 18 dicembre 

, n. 472. 


3. In caso di mancato adempimento di quanto intimato 
nell’avviso di pagamento di cui al comma 1 nel termi- 
ne ivi previsto, l’esazione delle somme dovute a titolo di 
tributo avviene con la procedura di riscossione coattiva 
prevista dal decreto legislativo 13 aprile 1999, n. 112. 
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4. Il recupero, da parte dell’ADM, del credito relativo 
alle somme dovute a titolo di tributo si prescrive nel ter- 
mine di cinque anni decorrente da quello di scadenza del 
versamento delle medesime somme; nel caso in cui venga 
esercitata l’azione penale, la prescrizione si interrompe 
e decorre dal passaggio in giudicato della sentenza che 
definisce il giudizio penale. 


. 5. La procedura di cui al comma 1 non è avviata per la 
riscossione di somme inferiori o pari ad curo 30,00. 


Art. 15. 
Disposizioni varie 


1. I soggetti registrati ai sensi degli articoli 3 e 4 co- 
municano all’ADM ogni successiva variazione dei dati 
contenuti nelle denunce di cui ai medesimi articoli 3 e 
4 entro quindici giorni dalla data in cui le stesse varia- 
zioni si sono verificate mediante la PEC indicata nelle 
medesime denunce ovvero, per i predetti soggetti non 
residenti nel territorio nazionale, mediante l’indirizzo di 
posta elettronica indicato nelle stesse denunce. I soggetti 
non residenti nel territorio nazionale, registrati ai sensi 
degli articoli 3 e 4, comunicano altresì all’ADM, median- 
te il predetto indirizzo di posta elettronica, la variazione 
dei dati identificativi del rappresentante fiscale, di cui gli 
stessi soggetti si avvalgono, entro quindici giorni dalla 
data in cui la medesima variazione si è verificata. 


Art. 16. 


Disposizioni transitorie e di attuazione 


1. In fase di prima applicazione del tributo, con prov- 
vedimento del direttore dell’ Agenzia delle dogane e dei 
monopoli possono essere individuate ulteriori modalità di 
trasmissione delle denunce di cui agli articoli 3 e 4 non- 
ché delle dichiarazioni di cui all’art. 8. 


2. Con provvedimenti del direttore dell’ Agenzia delle 
dogane e dei monopoli possono essere previsti: 


._.. a) l'inserimento di dati integrativi degli elementi da 
indicare nelle dichiarazioni mensili dei soggetti obbligati 
e nei prospetti riepilogativi previsti dal presente decreto; 


b) le caratteristiche tecniche degli strumenti di mi- 
sura dei quantitativi di bevande edulcorate da installare 
negli impianti di produzione anche al fine del corretto 
assolvimento del tributo nonché la variazione del limite 
quantitativo di cui all’art. 12, comma 3; 


c) l’inserimento di dati integrativi degli elementi da 
indicare nelle denunce di esercizio nonché i tempi e le 
modalità per la trasmissione telematica dei dati di conta- 
bilità da parte dei soggetti obbligati. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Roma, 12 maggio 2021 


Il Ministro: FRANCO 


Serie generale - n. 125 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


-2021 


-5 


27 


LINIGIO 
ILLI990OS OLNOI 


ALNACIO TIA 
INOIZY.LOANY pe ns OININNDOC VULXI IN VALNI Co ‘I TVNOIZVN SOUIROLISOIC Sori 1 SII i angoli ANOIZAAOMA = d 
INOISSHI OdLL INQUINATO 
TUVIYOdII V 
ONNV 
TEWWO0I ‘G 0|ODNIY 
AIINVONAIAVA TATA OAILLVDO TITHIRA OLLAASO Nd 
IOLVOATIV 


Serie generale - n. 125 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


-2021 


-5 


27 


(ININVIDOTIHI) 
«VILLNVNÒ 
AITVOSLI INOIZVININADOA INTUISH 


(RILIT) 
«VILLNYNÒ 


AINAYINOOYV 


ULVISINOOV ILVIOITANCAI AONVATAI 


OLNUNIAFTDII IO ONIZZVOVIN 


] BWIWIOO - Q 0]OONIV 


VIDOTOdIL 


«TIAO0 OAILVDO TARA OLLAASO Nd 


INOIZVALSIO HA 


INOIZIONI VIVA vIVa 


ONNV 


II OLVOATIV 


Serie generale - n. 125 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


-2021 


-5 


27 


OLSINOOV 
IG HTVOSIA INOIZVININNIOC INTULSA 


(INVANO TIHI) 
IINITVAMÒA 
OISOUVIOVS 


(DM) VILENYVNÒ |(RILIT VILLNVOÒO 
ITVNOIZNIANOD 


TINVAOOINMIIRIALOI VILOCONLNI ,V.LIINYVNÒ 


 BWILIOO - G OJOONIV 


ILNVHOSTACH TIDAO VAILVOO TITANI VTAHOS 


IINVYODTATA VIDOTOdIL 


INOIZVAULSIDIA 
VIVA 


ONNV 


MII OLVOATIV 


21A03190 


27-5-2021 


MINISTERO DELL’UNIVERSITÀ 
E DELLA RICERCA 


DECRETO 16 aprile 2021. 


Ripartizione delle risorse del Fondo per gli investimenti 
nella ricerca scientifica e tecnologica - FIRST, iscritte per 
l’anno 2021, sul capitolo 7245/01-03. (Decreto n. 376/2021). 


IL MINISTRO DELL’UNIVERSITÀ 
E DELLA RICERCA 


Visto il decreto-legge 9 gennaio 2020, n. 1 con cui è 
stato istituito il Ministero dell’università e della ricerca; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 30 settembre 2020, n. 164 recante il «Regolamento 
concernente l’organizzazione del Ministero dell’univer- 
sità e della ricerca» registrato alla Corte dei conti il 9 no- 
vembre 2020, n. 2126; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri 30 settembre 2020, n. 165 recante «Regolamento 
concernente l’organizzazione degli uffici di diretta colla- 
borazione del Ministro dell’università e della ricerca» re- 
gistrato alla Corte dei conti il 9 novembre 2020, n. 2127; 


Vista la legge 27 dicembre 2006, n. 296, in particolare 
l’art. 1 che: 


comma 870: istituisce il Fondo per gli investimenti 
nella ricerca scientifica e tecnologica (FIRST) nel quale 
confluiscono gli stanziamenti relativi ai Progetti di ricer- 
ca di interesse nazionale delle università (PRIN), al Fondo 
agevolazioni alla ricerca (FAR), al Fondo per gli investi- 
menti della ricerca di base (FIRB), nonché le risorse del 
Fondo per le aree sottoutilizzate (FA S) assegnate dal Comi- 
tato interministeriale per la programmazione economica; 


comma 872: reca disposizioni in ordine alle proce- 
dure da adottare per la ripartizione del FIRST e preve- 
de l'emanazione di apposito decreto ministeriale, con la 
destinazione di una quota non inferiore al quindici per 
cento delle disponibilità complessive del Fondo al finan- 
ziamento di interventi presentati nel quadro di programmi 
dell’Unione europea o di accordi internazionali; 

Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196, recante «Leg- 
ge di contabilità e finanza pubblica» e successive modifi- 
cazioni ed integrazioni; 

Vista la legge 30 dicembre 2010, n. 240, art. 20, il quale 
prevede che una percentuale di almeno il dieci per cento 
del Fondo sia destinata ad interventi in favore di giovani 
ricercatori di età inferiore a quaranta anni; 

Visto l’art. 1, comma 172 della legge 23 dicembre 
2014, n. 190 con il quale viene stabilito che una quota pari 
almeno al cinquanta per cento del FIRST venga destinata 
al finanziamento di PRIN presentati dalle università; 


Visto l’art. 1, comma 140 della legge 11 dicembre 
2016, n. 232; 

Visto l’art. 1, comma 1072, della legge 27 dicembre 
2017, n. 205, che ha disposto che «il fondo da ripartire di 
cui all’art. 1, comma 140, della legge 11 dicembre 2016, 
n. 232, è rifinanziato per 800 milioni di euro per l’anno 
2018, per 1.615 milioni di euro per l’anno 2019, per 2.180 
milioni di euro per ciascuno degli anni dal 2020 al 2023, 
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per 2.480 milioni di euro per l’anno 2024 e per 2.500 mi- 
lioni di euro per ciascuno degli anni dal 2025 al 2033», 
per interventi, tra l’altro, nel settore «d) ricerca»; 


Visto l’art. 3-bîs, comma 4 del decreto-legge 20 giu- 
gno 2017, n. 91, convertito, con modificazioni, dalla leg- 
ge 3 agosto 2017, n. 123, secondo cui, con riferimento al 
funzionamento dei C/uster tecnologici nazionali (CTN), è 
destinata una quota annuale non superiore al 5 per cento, 
inclusi gli oneri per le attività di valutazione, delle dispo- 
nibilità complessive del Fondo; 


Visto l’art. 238, comma 4, del decreto-legge 9 mag- 
gio 2020, n. 34, convertito con modificazioni dalla legge 
17 luglio 2020, n. 77, il quale ha disposto l’incremento 
del Fondo FIRST per l’anno 2021 di 250 milioni e per 
l’anno 2022 di 300 milioni di euro al fine della predispo- 
sizione di un nuovo programma per lo sviluppo di Pro- 
getti di rilevante interesse nazionale (PRIN) i quali, per 
complessità e natura, richiedano la collaborazione di più 
atenei o enti di ricerca; 


Vista la legge 30 dicembre 2020, n. 178 recante «Bi- 
lancio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 
2021 e bilancio pluriennale per il triennio 2021-2023»; 


Visto in particolare l’art. 1, comma 551 della leg- 
ge 30 dicembre 2020, n. 178, il quale dispone che «... 
il Ministero dell’università e della ricerca si avvale di 
esperti tecnico-scientifici e professionali, individuati sin- 
golarmente od organizzati in comitati o in commissioni, 
per le attività di analisi tecnico-scientifiche, finanziarie 
e amministrativo-contabili e per le conseguenti attività 
di verifica, monitoraggio e controllo. Gli oneri derivanti 
dall’attuazione del presente comma, compresi quelli di 
cui all’art. 5 del decreto-legge 25 settembre 2002, n. 212, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 22 novembre 
2002, n. 268, sono posti a carico, nel limite massimo del 
7 per cento, delle risorse destinate al finanziamento dei 
programmi e dei progetti di ricerca. Le disposizioni del 
presente comma si applicano anche alle spese per il fun- 
zionamento e per i compensi relativi alle procedure di 
selezione e di valutazione dei progetti di ricerca del Co- 
mitato nazionale dei garanti per la ricerca di cui all’art. 21 
della legge 30 dicembre 2010, n. 240. Sono soppresse o 
abrogate le seguenti disposizioni: a) l’art. 5, comma 2, 
secondo periodo, del decreto-legge 25 settembre 2002, 
n. 212, convertito, con modificazioni, dalla legge 22 no- 
vembre 2002, n. 268; b) l’art. 32, comma 3, del decreto- 
legge 9 febbraio 2012, n. 5, convertito, con modificazio- 
ni, dalla legge 4 aprile 2012, n. 35; c) l’art. 21, comma 3, 
della legge 30 dicembre 2010, n. 240»; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 21 luglio 2017 recante «Riparto del fondo per il finan- 
ziamento degli investimenti e lo sviluppo infrastrutturale 
del Paese, di cui all’art. 1, comma 140, della legge 11 di- 
cembre 2016, n. 232»; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mi- 
nistri del 28 novembre 2018 recante «Ripartizione delle 
risorse del Fondo per gli investimenti e lo sviluppo infra- 
strutturale del Paese di cui all’art. 1, comma 1072, della 
legge 27 dicembre 2017, n. 205». 

Visto il decreto del Ministero dell’economia e delle 
finanze del 30 dicembre 2020, recante «Ripartizione in 
capitoli delle Unità di voto parlamentare relative al bilan- 
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cio di previsione dello Stato per l’anno finanziario 2021 
e per il triennio 2021-2023» ed in particolare la Tabella 
11 ad esso allegata relativa al Ministero dell’università e 
della ricerca; 


Visti il decreto ministeriale 26 luglio 2016, n. 593 e il 
decreto ministeriale 23 novembre 2020, n. 861 che esten- 
de la vigenza delle previsioni di cui al predetto decreto 
ministeriale n. 593/2016, al 31 dicembre 2023; 


Visto il DMT 177410/2017, con il quale, ai fini dell’at- 
tuazione dell’art. 1, comma 140, della legge 11 dicembre 
2016, n. 232, è stata disposta l’occorrente variazione di 
bilancio sul capitolo 7245; 


Visto il decreto ministeriale del 28 febbraio 2019, 
n. 164 di riparto delle somme assegnate dall’art. 1, com- 
ma 140, della legge 11 dicembre 2016, n. 232; 


Visto il DMT 19405/2019, con il quale, ai fini dell’at- 
tuazione dell’art. 1, comma 1072, della legge 27 dicembre 
2017, n. 205, è stata disposta, per l’anno 2021, l’occor- 
rente variazione di bilancio in aumento sul capitolo 7245, 
Piano gestionale 03 per l’importo di euro 5.230.000,00; 


Visto il decreto ministeriale del 4 giugno 2019, n. 450, 
con il quale sono state ripartite le risorse stanziate a valere 
sul Fondo per gli investimenti e lo sviluppo infrastruttu- 
rale del Paese di cui all’art. 1, comma 1072, lettera «d) 
ricerca» della legge 27 dicembre 2017, n. 205, già attribu- 
ite al MIUR con decreto del Presidente del Consiglio dei 
ministri del 28 novembre 2018; 


Visto il decreto ministeriale n. 443 del 10 agosto 2020, 
registrato alla Corte dei conti il 14 settembre 2020 al nu- 
mero 1872, che disciplina le modalità procedurali per gli 
interventi diretti al sostegno delle attività di ricerca fon- 
damentale di competenza del Ministero dell’università e 
della ricerca, con particolare riferimento agli interventi a 
valere sul Fondo per gli investimenti nella ricerca scienti- 
fica e tecnologica (FIRST); 


Visto il Programma nazionale per la ricerca 2021-2027 
adottato dal CIPE con delibera n. 74 del 15 dicembre 
2020; 


Visto il decreto ministeriale del 19 febbraio 2021, pubbli- 
cato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana - Serie 
generale - n. 74 del 26 marzo 2021, recante «Individuazione 
e definizione dei compiti degli uffici di livello dirigenziale 
non generale del Ministero dell’università e della ricerca». 


Considerato che le risorse destinate al FIRST, sono sta- 
te iscritte nello stato di previsione del Ministero dell’uni- 
versità e della ricerca, per l’anno 2021 sui capitoli di se- 
guito indicati: 

Missione 017, Programma 022, Azione 004 «Inter- 
venti di sostegno alla ricerca pubblica», capitolo 7245 
- «Fondo per gli investimenti nella ricerca scientifica e 
tecnologica», 


Missione 23, Programma 022, Azione 005, «Coor- 
dinamento e sostegno della ricerca in ambito internazio- 
nale», capitolo 7345 - «Fondo per gli investimenti nella 
ricerca scientifica e tecnologica»; 

Considerate le risorse iscritte sul PG 02 del capitolo 
7245 per l’anno 2021, pari ad euro 50.000.000,00, già de- 
stinate per natura della spesa al «Finanziamento aggiun- 
tivo per i progetti di ricerca di interesse nazionale presen- 
tati dalle università (PRIN)»; 
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Considerate le risorse iscritte sul PG 01 del capitolo 
7345, per l’anno 2021, pari ad euro 8.220.456,00, già de- 
stinate per natura della spesa al sostegno della ricerca in 
ambito internazionale; 


Considerate le risorse iscritte sul PG 01 del capi- 
tolo del capitolo 7245, per l’anno 2021, pari ad euro 
281.882.585,00 di cui euro 250.000.000,00 destinati per 
le finalità di cui all’art. 238, comma 4, del decreto-legge n 
34/2020, convertito con modificazioni dalla legge 17 lu- 
glio 2020, n. 77(PRIN); 


Ritenuto pertanto di dover procedere alla ripartizione 
delle risorse iscritte sul PG 01 del capitolo 7245 per la 
sola quota di euro 31.882.585,00; 


Considerate le risorse iscritte sul PG 03 del capitolo 
7245 per l’anno 2021, pari ad euro 5.230.000,00 ai sensi 
dell’art. 1 comma 1072 della legge n. 205/2017; 


Decreta: 


Art. 1. 
Ripartizione disponibilità 


1. Le risorse da ripartire per l’anno finanziario 2021, 
disponibili sul piano gestionale 01 e sul piano gestiona- 
le 03 del capitolo 7245 (Azione 004), riferite al «Fondo 
per gli investimenti nella ricerca scientifica e tecnologica 
(FIRST)», pari a complessivi euro 37.112.585,00, sono 
assegnate agli interventi di finanziamento nel modo che 
segue: 


a) euro 18.556.292,50 per interventi di supporto alla 
ricerca fondamentale nell’ambito degli atenei e degli enti 
pubblici di ricerca afferenti al MUR. 


L’importo di cui al presente punto è comprensivo di 
una quota di euro 1.298.940,47 pari al 7 per cento da de- 
stinare alle attività di valutazione e monitoraggio; 


b) euro 16.700.663,25 per il finanziamento di inter- 
venti riguardanti progetti di cooperazione internaziona- 
le; in tale importo rientra la quota di euro 3.711.258,50 
pari almeno al 10% delle risorse complessive, destinati 
a giovani ricercatori di età inferiore a quaranta anni, in 
attuazione della legge 30 dicembre 2010, n. 240, art. 20. 


L’importo di cui al presente punto è comprensivo di 
una quota di euro 1.169.046,43 pari al 7 percento da de- 
stinare alle attività di valutazione e monitoraggio; 


c) euro 1.855.629,25 per il finanziamento di inter- 
venti riguardanti cluster tecnologici nazionali. L'importo 
di cui al presente punto è comprensivo di una quota di 
euro 55.668,88 pari al tre per cento da destinare alle atti- 
vità di valutazione e monitoraggio. 


Art. 2. 


Allocazione contabile delle risorse disponibili 


1.L’importo complessivo di euro 18.556.292,50 di cui 
all’art. 1, lettera a), graverà sul capitolo 7245 piano ge- 
stionale 01 per l'importo di euro 13.326.292,50 e per euro 
5.230.000,00 sul piano gestionale 03. 
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2. Gli importi complessivi di cui all’art. 1, lettera d) 
e c), graveranno esclusivamente sul capitolo 7245 piano 
gestionale 01. 


Art. 3. 


Iniziative destinate al supporto 
della ricerca fondamentale 


1. L'assegnazione di cui alla lettera a) del comma 1 
dell’art. 1, è destinata al finanziamento di interventi atti a 
garantire, attraverso procedure di tipo valutativo e compa- 
rativo inerenti a progetti di ricerca, il supporto alla ricerca 
pubblica fondamentale, privilegiando ricerche, proposte 
dalle università e dagli enti pubblici di ricerca afferenti 
al MUR., che promuovano un significativo avanzamento 
delle conoscenze rispetto allo stato dell’arte. 


2. Le aree tecnologiche interessate dagli interventi pre- 
visti a supporto della ricerca pubblica fondamentale sono 
quelle relative ai tre macro settori di riferimento ERC 
(scienze della vita; scienze fisiche, chimiche e ingegneri- 
stiche; scienze umane), senza alcuna limitazione relativa 
ad aree territoriali di riferimento. 


3. Gli obiettivi principali dell’intervento sono da indi- 
viduarsi nell’acquisizione di una maggiore competitività 
dei ricercatori italiani rispetto ai bandi europei, anche al 
fine di conseguire un maggior grado di internazionalizza- 
zione del sistema pubblico della ricerca, e nello sviluppo 
di azioni volte a favorire il ricambio generazionale all’in- 
terno del sistema della ricerca pubblica. 


4.I fondi vincolati all’esecuzione dei progetti sono as- 
segnati in unica soluzione all’avvio dei progetti. 


Art. 4. 


Iniziative destinate al finanziamento 
di progetti di cooperazione internazionale 


1. L'assegnazione di cui alla lettera 5) del comma 1 
dell’art. 1, è destinata a specifici interventi riguardan- 
ti progetti di cooperazione internazionale presentati 
nell’ambito di bandi internazionali lanciati da programmi 
o iniziative comunitarie o internazionali a cui partecipa il 
Ministero dell’università e della ricerca. 


2.1 settori e le aree tecnologiche di ciascun bando sono, 
di volta in volta, definiti nei bandi internazionali. 
3. Gli obiettivi e i risultati da perseguire sono: 
a) favorire l'inserimento di soggetti italiani in gruppi 
di ricerca internazionali per consentire il raggiungimento 
di una massa critica tale da permettere il conseguimento 
di risultati impossibili da raggiungere da ciascun partner 
separatamente. 


b) favorire il coordinamento dei programmi nazio- 
nali di ricerca dei Paesi coinvolti nei singoli bandi per 
un uso più efficiente e sinergico dei fondi disponibili in 
ciascuna nazione. 

4.I soggetti, le modalità di presentazione delle doman- 
de, i criteri di valutazione e di assegnazione dei fondi ed 
altre eventuali condizioni rilevanti a livello nazionale 
sono definiti nei bandi internazionali e in appositi bandi 
integrativi emanati dal Ministero dell’università e della 
ricerca. 
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Art. 5. 


Cluster tecnologici nazionali 


1. L'assegnazione di cui alla lettera c) del comma 1 
dell’art. 1 è destinata ai Cluster tecnologici nazionali 
(CTN) riconosciuti ai sensi dell’art. 3-bîis del decreto-leg- 
ge 20 giugno 2017, n. 91, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 3 agosto 2017, n. 123, quale contributo per il 
loro funzionamento ai sensi del comma 4 del medesimo 
art. 3-bis. 


Il presente decreto sarà inviato agli organi di control- 


lo e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica 
italiana. 


Roma, 16 aprile 2021 


Il Ministro: MESsA 


Registrato alla Corte dei conti il 12 maggio 2021 
Ufficio di controllo sugli atti del Ministero dell'istruzione, dell’uni- 
versità e della ricerca, del Ministero dei beni e delle attività 
culturali, del Ministero della salute, del Ministero del lavoro e delle 
politiche sociali, reg. n. 1659 


21A03082 


MINISTERO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


DECRETO 14 maggio 2021. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Consorzio 
Edilcoop società cooperativa in liquidazione», in Prato e no- 
mina del commissario liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set- 
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Vista l’istanza con la quale la Confederazione coopera- 
tive italiane ha chiesto che la società «Consorzio Edilco- 
op società cooperativa in liquidazione» sia ammessa alla 
procedura di liquidazione coatta amministrativa; 


Viste le risultanze della revisione dell’associazione di 
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza 
della suddetta società cooperativa; 
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Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag- 
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilancio 
depositato dalla società cooperativa, riferito all’esercizio 
al 31 dicembre 2018, evidenzia una condizione di sostan- 
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo circolan- 
te di curo 33.886,00, si riscontrano debiti esigibili entro 
l’anno per euro 9.110.774,00 ed un patrimonio netto ne- 
gativo di euro -10.891.121,00; 


Considerato che è stato assolto l’obbligo di cui all’art. 7 
della legge 7 agosto 1990, n. 241, dando comunicazione 
dell’avvio del procedimento a tutti i soggetti interessati; 


Viste le controdeduzioni presentate con le quali l’en- 
te, avendo messo in atto un accordo di ristrutturazio- 
ne dei debiti, chiedeva la sospensione dell’avvio del 
procedimento; 


Vista la nota con la quale questa amministrazione ha 
dato comunicazione della sospensione dell’avvio del pro- 
cedimento a tutti i soggetti interessati; 


Considerato che dalla visura camerale aggiornata è 
emerso che il Tribunale di Prato in data 1° aprile 2020 ha 
emesso decreto di rigetto della domanda di omologazione 
del predetto accordo di ristrutturazione dediti; 


Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa; 


Vista la nota della Confederazione cooperative italiane 
con la quale si richiede con urgenza l’emissione del de- 
creto di liquidazione coatta amministrativa; 


Considerato che in data 7 maggio 2021, presso 1’ Uf- 
ficio di Gabinetto, è stata effettuata l’estrazione a sorte 
del professionista cui affidare l’incarico di commissario 
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi 
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso- 
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e 
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali- 
zio risulta aderente; 


Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a 
sorte in data 7 maggio 2021, dal quale risulta l’individua- 
zione del nominativo dell’avv. Simone Cicerchia; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Consorzio Edilcoop società 
cooperativa in liquidazione», con sede in Prato (PO) (co- 
dice fiscale 01790480485), è posta in liquidazione coatta 
amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codi- 
ce civile. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore l’avv. Simone Cicerchia, nato a Roma (RM) il 
6 marzo 1976 (codice fiscale CCRSMN76C06H501xX) ed 
ivi domiciliato in via Premuda n. 16. 
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Art. 2. 


AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblica- 
to nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del- 
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 14 maggio 2021 


Il Ministro: GIORGETTI 


21A03080 


DECRETO 14 maggio 2021. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Cooperativa 
sociale Lavori e Manufatti in liquidazione», in Borgo San 
Lorenzo e nomina del commissario liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set- 
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Vista l’istanza con la quale la Confederazione coopera- 
tive italiane ha chiesto che la società «Cooperativa socia- 
le Lavori e Manufatti in liquidazione» sia ammessa alla 
procedura di liquidazione coatta amministrativa; 


Viste le risultanze della revisione dell’associazione di 
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza 
della suddetta società cooperativa; 


Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag- 
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilancio 
depositato dalla società cooperativa, riferito all’esercizio 
al 31 dicembre 2019, evidenzia una condizione di sostan- 
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo circolan- 
te di euro 62.300,00, si riscontrano debiti esigibili entro 
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l’anno di euro 141.889,00 ed un patrimonio netto negati- 
vo di euro -109.147,00; 

Considerato che in data 25 gennaio 2021 è stato assolto 
l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, n. 241, 
dando comunicazione dell’avvio del procedimento a tutti 
i soggetti interessati e che il legale rappresentante della 
società ha comunicato formalmente la propria rinuncia 
alla presentazione di osservazioni e/o controdeduzioni; 

Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa; 


Vista la nota con la quale la Confederazione coopera- 
tive italiane richiede con urgenza l’emissione del decreto 
di liquidazione coatta amministrativa; 

Considerato che in data 7 maggio 2021, presso 1’ Uf- 
ficio di Gabinetto, è stata effettuata l’estrazione a sorte 
del professionista cui affidare l’incarico di commissario 
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi 
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso- 
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e 
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali- 
zio risulta aderente; 


Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a 
sorte in data 7 maggio 2021, dal quale risulta l’individua- 
zione del nominativo del dott. Alessandro Frosali; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Cooperativa sociale Lavori e 
Manufatti in liquidazione», con sede in Borgo San Loren- 
zo (FI) (codice fiscale 06237560484), è posta in liquida- 
zione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terde- 
cies del codice civile. 

Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Alessandro Frosali, nato a Firenze (FI) 
11 30 agosto 1968 (codice fiscale FRSLSN68M30D612R) 
ed ivi domiciliato in via Palestro n. 3. 


Art. 2. 


AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del- 
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 14 maggio 2021 


Il Ministro: GIORGETTI 


21A03081 
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DECRETO 14 maggio 2021. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Cooperativa 
sociale A.P.E. Agire per elevare soc. coop. a r.l.», in Porto- 
gruaro e nomina del commissario liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set- 
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Vista l’istanza con la quale la Confederazione coope- 
rative italiane ha chiesto che la società cooperativa «Co- 
operativa sociale A.P.E. Agire per elevare Soc. coop. a 
r.l.» sia ammessa alla procedura di liquidazione coatta 
amministrativa; 


Viste le risultanze della revisione dell’associazione di 
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza 
della suddetta società cooperativa; 


Considerato quanto emerge dalla situazione patrimo- 
niale aggiornata al 9 ottobre 2020, acquisita in sede di 
revisione, che evidenzia una condizione di sostanziale in- 
solvenza in quanto, a fronte di un attivo circolante di euro 
198.384,00, si riscontra una massa debitoria a breve di 
euro 882.130,00 ed un patrimonio netto negativo di euro 
- 571.694,00; 


Considerato che in data 3 marzo 2021 è stato assol- 
to l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen- 
to a tutti i soggetti interessati e che il legale rappresentan- 
te della suddetta società cooperativa ha dichiarato formal- 
mente di rinunciare alla presentazioni di osservazioni e/o 
controdeduzioni; 


Vista la nota con la quale l’associazione di rappresen- 
tanza segnala l’urgenza dell’adozione del provvedimento 
di liquidazione coatta amministrativa nei confronti della 
cooperativa in argomento; 


Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa; 


Considerato che in data 7 maggio 2021, presso l’Uf- 
ficio di Gabinetto, è stata effettuata l’estrazione a sorte 
del professionista cui affidare l’incarico di commissario 
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi 
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso- 
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e 
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali- 
zio risulta aderente; 
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Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a 
sorte in data 7 maggio 2021, dal quale risulta l’individua- 
zione del nominativo del dott. Sandro Secchiero; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Cooperativa sociale A.P.E. 
Agire per elevare soc. coop. a r.l.» con sede in Portogrua- 
ro (VE), (codice fiscale 01880400278) è posta in liquida- 
zione coatta amministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terde- 
cies del codice civile. 

Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Sandro Secchiero, nato a Rovigo (RO) 
il 20 gennaio 1965, (codice fiscale SCC SDR 65420 
H620G) ivi domiciliato, in piazza Merlin n. 24. 


Art. 2. 


AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 

Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 

Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del- 
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 14 maggio 2021 


Il Ministro: GIORGETTI 


21A03123 


DECRETO 14 maggio 2021. 


Liquidazione coatta amministrativa della «C.A.P.S. Coo- 
perativa autotrasporti pubblici servizi soc.coop. a r.l. in li- 
quidazione», in Gualdo Cattaneo e nomina del commissario 
liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 

Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 

Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 

Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
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ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set- 
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Vista l’istanza con la quale la Lega nazionale delle co- 
operative e mutue ha chiesto che la società coopertaiva 
«C.A.P.S. Cooperativa autotrasporti pubblici servizi soc. 
coop. a r.l. in liquidazione» sia ammessa alla procedura di 
liquidazione coatta amministrativa; 


Viste le risultanze della revisione dell’associazione di 
rappresentanza, dalla quale si rileva lo stato d’insolvenza 
della suddetta società cooperativa; 


Considerato quanto emerge dalla visura camerale ag- 
giornata, effettuata d’ufficio presso il competente registro 
delle imprese, dalla quale si evince che l’ultimo bilancio 
depositato dalla società cooperativa, riferito all’esercizio 
al 31 dicembre 2019, evidenzia una condizione di sostan- 
ziale insolvenza in quanto, a fronte di un attivo patrimo- 
niale di euro 1.341.898,00, si riscontra una massa debito- 
ria di euro 1.400.502,00 ed un patrimonio netto negativo 
di euro - 304.085,00; 


Considerato che in data 15 dicembre 2020 è stato as- 
solto l'obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen- 
to a tutti i soggetti interessati e che il legale rappresentan- 
te ha dichiarato formalmente di rinunciare alle presenta- 
zioni di osservazioni e/o controdeduzioni; 


Vista la nota con la quale l’associazione di rappresen- 
tanza segnala l’urgenza dell’adozione del provvedimento 
di liquidazione coatta amministrativa nei confronti della 
società cooperativa in argomento; 


Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa; 


Considerato che, in data 7 maggio 2021, presso l’Uf- 
ficio di Gabinetto è stata effettuata l’estrazione a sorte 
del professionista cui affidare l’incarico di commissario 
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi 
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso- 
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e 
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali- 
zio risulta aderente; 


Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione 
a sorte in data 7 maggio 2021, dal quale risulta l’indivi- 
duazione del nominativo della dott.ssa Susanna Bugiardi; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «C.A.P.S. Cooperativa auto- 
trasporti pubblici servizi soc.coop. a r.l. in liquidazio- 
ne» con sede in Gualdo Cattaneo (PG), (codice fiscale 
00271590549) è posta in liquidazione coatta amministra- 
tiva, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice civile; 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore la dott.ssa Susanna Bugiardi, nata a Perugia 
(PG) il 25 luglio 1959 (codice fiscale BGR SNN 59L65 
G478V) ivi domiciliata, in via Campo di Marte, n. 4/04. 
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Art. 2. 


AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del- 
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 14 maggio 2021 


Il Ministro: GIORGETTI 


21A03124 


DECRETO 14 maggio 2021. 


Liquidazione coatta amministrativa della «Società coope- 
rativa Co.M. Agri in liquidazione», in Lusia e nomina del 
commissario liquidatore. 


IL MINISTRO 
DELLO SVILUPPO ECONOMICO 


Visto l’art. 198 del regio decreto 16 marzo 1942, n. 267; 
Visto l’art. 2545-terdecies del codice civile; 


Visto il decreto-legge 6 luglio 2012, n. 95, convertito 
nella legge 7 agosto 2012, n. 135; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 19 giugno 2019, n. 93, recante il regolamento di orga- 
nizzazione del Ministero dello sviluppo economico, per le 
competenze in materia di vigilanza sugli enti cooperativi; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei mini- 
stri 12 dicembre 2019, n. 178, recante «Regolamento di 
riorganizzazione del Ministero dello sviluppo economico, 
ai sensi dell’art. 2, comma 16, del decreto-legge 21 set- 
tembre 2019, n. 104, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 18 novembre 2019, n. 132»; 


Vista l’istanza del legale rappresentante dalle quali si 
rileva lo stato d’insolvenza della società cooperativa «So- 
cietà cooperativa Co.M. Agri in liquidazione»; 


Considerato che dalla situazione patrimoniale aggior- 
nata al 31 dicembre.2020, allegata alla suddetta istanza, 
emerge una condizione di sostanziale insolvenza in quan- 
to, a fronte di un attivo patrimoniale di euro 56.333,00, si 
riscontra una massa debitoria di euro 294.868,00 ed un 
patrimonio netto negativo di euro - 238.535,00; 


Considerato che in data 8 aprile 2021 è stato assol- 
to l’obbligo di cui all’art. 7 della legge 7 agosto 1990, 
n. 241, dando comunicazione dell’avvio del procedimen- 
to a tutti i soggetti interessati e che il legale rappresentan- 
te della suddetta società cooperativa ha dichiarato formal- 
mente di rinunciare alla presentazioni di osservazioni e/o 
controdeduzioni; 


= ii 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 125 


Vista la nota con la quale il legale rappresentante se- 
gnala l’urgenza dell’adozione del provvedimento di liqui- 
dazione coatta amministrativa nei confronti della società 
cooperativa in argomento; 


Ritenuto di dover disporre la liquidazione coatta ammi- 
nistrativa della suddetta società cooperativa; 


Considerato che in data 7 maggio 2021, presso l’Uf- 
ficio di Gabinetto, è stata effettuata l’estrazione a sorte 
del professionista cui affidare l’incarico di commissario 
liquidatore nell’ambito della terna segnalata, ai sensi 
dell’art. 9 della legge 17 luglio 1975, n. 400, dalla asso- 
ciazione nazionale di rappresentanza assistenza, tutela e 
revisione del movimento cooperativo alla quale il sodali- 
zio risulta aderente; 


Visto il relativo verbale delle operazioni di estrazione a 
sorte in data 7 maggio 2021, dal quale risulta l’individua- 
zione del nominativo del dott. Domenico Garbin; 


Decreta: 


Art. 1. 


La società cooperativa «Società cooperativa Co.M. 
Agri in liquidazione» con sede in Lusia (RO), (codice 
fiscale 01311840290) è posta in liquidazione coatta am- 
ministrativa, ai sensi dell’art. 2545-terdecies del codice 
civile. 


Considerati gli specifici requisiti professionali, come 
risultanti dal curriculum vitae, è nominato commissario 
liquidatore il dott. Domenico Garbin, nato a Malo (VI) il 
13 aprile 1959 (codice fiscale GRB DNC 59D13 E864C) 
domiciliato in Schio (VI) in vicolo Tessitori n. 15. 


Art. 2. 


AI predetto commissario liquidatore spetta il tratta- 
mento economico previsto dal decreto del Ministro dello 
sviluppo economico di concerto con il Ministro dell’eco- 
nomia e delle finanze del 3 novembre 2016, pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana del 
5 dicembre 2016. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Uffi- 
ciale della Repubblica italiana. 


Il presente provvedimento potrà essere impugnato din- 
nanzi al competente Tribunale amministrativo regionale, 
ovvero a mezzo di ricorso straordinario al Presidente del- 
la Repubblica ove ne sussistano i presupposti di legge. 


Roma, 14 maggio 2021 


Il Ministro: GIORGETTI 


21A03125 
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PRESIDENZA 
DEL CONSIGLIO DEI MINISTRI 


ORDINANZA 20 maggio 2021. 


Ulteriori interventi urgenti di protezione civile conse- 
guenti agli eventi sismici che hanno colpito il territorio del- 
le Regioni Lazio, Marche, Umbria e Abruzzo a partire dal 
giorno 24 agosto 2016. (Ordinanza n. 779). 


IL CAPO DEL DIPARTIMENTO 
DELLA PROTEZIONE CIVILE 


Vista la legge 16 marzo 2017, n. 30; 


Visti gli articoli 25, 26 e 27 del decreto legislativo 
2 gennaio 2018, n. 1; 


Visti i decreti del Presidente del Consiglio dei ministri 
in data 24 agosto 2016, con i quali è stato dichiarato, ai 
sensi di quanto previsto dall’art. 3, comma 1, del decreto- 
legge 4 novembre 2002, n. 245, convertito, con modifi- 
cazioni, dalla legge 27 dicembre 2002, n. 286, lo stato 
di eccezionale rischio di compromissione degli interessi 
primari; 

Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 25 ago- 
sto 2016 con la quale è stato dichiarato, fino al centottan- 
tesimo giorno dalla data dello stesso provvedimento, lo 
stato di emergenza in conseguenza all’eccezionale evento 
sismico che ha colpito il territorio delle Regioni Lazio, 
Marche, Umbria e Abruzzo in data 24 agosto 2016; 


Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile 26 agosto 2016, n. 388 recante «Primi 
interventi urgenti di protezione civile conseguenti all’ec- 
cezionale evento sismico che ha colpito il territorio delle 
Regioni Lazio, Marche, Umbria e Abruzzo il 24 agosto 
2016»; 


Viste le ordinanze del Capo del Dipartimento della pro- 
tezione civile del 28 agosto 2016, n. 389, del 1° settembre 
2016, n. 391, del 6 settembre 2016, n. 392, del 13 set- 
tembre 2016, n. 393, del 19 settembre 2016, n. 394, del 
23 settembre 2016, n. 396, del 10 ottobre 2016, n. 399, del 
31 ottobre 2016, n. 400, dell’11 novembre 2016, n. 405, 
del 12 novembre 2016, n. 406, del 15 novembre 2016, 
n. 408, del 19 novembre 2016, n. 414, del 21 novembre 
2016, n. 415, del 29 novembre, n. 418, del 16 dicembre 
2016, n. 422, del 20 dicembre 2016, n. 427, dell’11 gen- 
naio 2017, n. 431, del 22 gennaio 2017, n. 436, del 
16 febbraio 2017, n. 438, del 22 maggio 2017, n. 454, 
del 27 maggio 2017, n. 455, n. 460 del 15 giugno 2017, 
n. 475 del 18 agosto 2017, n. 479 del 1° settembre 2017, 
n. 484 del 29 settembre 2017, n. 489 del 20 novembre 
2017, n. 495 del 4 gennaio 2018, n. 502 del 26 genna- 
io 2018, n. 510 del 27 febbraio 2018, n. 518 del 4 mag- 
gio 2018, n. 535 del 26 luglio 2018, n. 538 del 10 agosto 
2018, n. 553 del 31 ottobre 2018, n. 581 del 15 marzo 
2019, n. 591 del 24 aprile 2019, nonché n. 603 del 23 ago- 
sto 2019, n. 607 del 27 settembre 2019, n. 614 del 12 no- 
vembre 2019, n. 624 del 19 dicembre 2019, n. 625 del 
7 gennaio 2020, n. 626 del 7 gennaio 2020, n. 634 del 
13 febbraio 2020, n. 650 del 15 marzo 2020, n. 670 del 
28 aprile 2020, n. 679 del 9 giugno 2020, n. 683 del 23 lu- 
glio 2020 e n. 697 del 18 agosto 2020, recanti ulteriori 
interventi urgenti di protezione civile conseguenti agli 
eccezionali eventi calamitosi in rassegna; 
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Vista l’ordinanza del Capo del Dipartimento della 
protezione civile del 4 aprile 2017, n. 444 recante «Or- 
dinanza di protezione civile per favorire e regolare il su- 
bentro, senza soluzioni di continuità, delle Regioni Lazio, 
Abruzzo, Marche ed Umbria nelle attività avviate durante 
la fase di prima emergenza, disciplinate con le ordinanze 
adottate ai sensi dell’art. 5 della legge 24 febbraio 1992, 
n. 225»; 


Visto il decreto-legge 17 ottobre 2016, n. 189, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 15 dicembre 2016, 
n. 229 recante «Interventi urgenti in favore delle popola- 
zioni colpite dal sisma del 24 agosto 2016»; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 27 otto- 
bre 2016, recante l’estensione degli effetti della dichiara- 
zione dello stato di emergenza adottata con la delibera del 
25 agosto 2016 in conseguenza degli ulteriori eccezionali 
eventi sismici che il giorno 26 ottobre 2016 hanno col- 
pito il territorio delle Regioni Lazio, Marche, Umbria e 
Abruzzo; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 31 otto- 
bre 2016, recante l’estensione degli effetti della dichiara- 
zione dello stato di emergenza adottata con la delibera del 
25 agosto 2016 in conseguenza degli ulteriori eccezionali 
eventi sismici che il giorno 30 ottobre 2016 hanno col- 
pito il territorio delle Regioni Lazio, Marche, Umbria e 
Abruzzo; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 20 gen- 
naio 2017, recante l’estensione degli effetti della dichia- 
razione dello stato di emergenza adottata con la delibera 
del 25 agosto 2016 in conseguenza degli ulteriori eventi 
sismici che il giorno 18 gennaio 2017 hanno colpito nuo- 
vamente il territorio delle Regioni Lazio, Marche, Um- 
bria e Abruzzo, nonché degli eccezionali fenomeni mete- 
orologici che hanno interessato 1 territori delle medesime 
Regioni a partire dalla seconda decade dello stesso mese; 


Visto il decreto-legge 9 febbraio 2017, n. 8, recante 
«Nuovi interventi urgenti in favore delle popolazioni col- 
pite dagli eventi simici del 2016 e 2017 convertito, con 
modificazioni dalla legge 7 aprile 2017, n. 45; 


Visto il decreto-legge 20 giugno 2017, n. 91, conver- 
tito in legge 3 agosto 2017, n. 123 che all’art. 16-sexies, 
comma 2, ha prorogato fino al 28 febbraio 2018 la durata 
dello stato di emergenza dichiarato con deliberazione del 
Consiglio dei ministri del 25 agosto 2016, e successiva- 
mente esteso in relazione ai successivi eventi, con deli- 
berazioni del 27 e del 31 ottobre 2016 e del 20 gennaio 
2017; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 22 feb- 
braio 2018, che ai sensi dell’art. 16-sexies, comma 2, del 
decreto-legge 20 giugno 2017, n. 91, convertito in legge 
3 agosto 2017, n. 123, ha prorogato di ulteriori centot- 
tanta giorni la durata dello stato di emergenza dichiarato 
con deliberazione del Consiglio dei ministri del 25 agosto 
2016, e successivamente esteso in relazione ai successivi 
eventi, con deliberazioni del 27 e del 31 ottobre 2016 e 
del 20 gennaio 2017; 


Visto il decreto-legge 29 maggio 2018, n. 55, conver- 
tito con modificazioni dalla legge 24 luglio 2018, n. 89, 
che all’art. 1 ha stabilito che lo stato d’emergenza è pro- 
rogato fino al 31 dicembre 2018 e che ai relativi oneri si 
provvede, nel limite complessivo di euro 300 milioni; 
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Vista la legge 30 dicembre 2018, n. 145 che all’art. 1, 
comma 988, ha disposto la proroga dello stato d’emer- 
genza fino al 31 dicembre 2019, incrementando il Fon- 
do per le emergenze nazionali di 360 milioni di euro per 
l’anno 2019; 


Vista la delibera del Consiglio dei ministri del 23 genna- 
io 2020, che dispone che lo stanziamento di risorse di cui 
alle delibere del Consiglio dei ministri del 25 agosto 2016, 
del 27 e del 31 ottobre 2016, del 20 gennaio 2017 e del 
10 marzo 2017 è integrato di euro 345.000.000,00, a vale- 
re sul Fondo per le emergenze nazionali di cui all’art. 44, 
comma 1, del richiamato decreto legislativo n. 1 del 2018, 
per il proseguimento dell’attuazione dei primi interventi 
finalizzati al superamento della grave situazione determi- 
natasi a seguito degli eventi sismici in rassegna; 


Visto l’art. 57, comma 1 del decreto-legge 14 agosto 
2020, n. 104, convertito, con modificazioni dalla legge 
13 ottobre 2020, n. 126, che ha disposto la proroga dello 
stato d’emergenza fino al 31 dicembre 2021, incremen- 
tando il Fondo per le emergenze nazionali di 300 milioni 
di euro per l’anno 2021; 


Vista la nota del Commissario straordinario del Governo 
per la ricostruzione prot. n. CGRTS-109P del 4 gennaio 2021; 


Ritenuto necessario apportare alcune modifiche ed inte- 
grazioni alla sopra citata ordinanza del Capo del Diparti- 
mento della protezione civile n. 614 del 12 novembre 2019; 


Acquisite le intese delle Regioni Lazio, Marche, Um- 
bria e Abruzzo; 


Di concerto con il Ministero dell’economia e delle 
finanze; 


Dispone: 


Art. 1. 


Ulteriori disposizioni in materia di assistenza 
alla popolazione 


1. Dopo la lettera 4) del comma 1 dell’art. 1 dell’ordi- 
nanza del Capo del Dipartimento della protezione civile 
n. 614 del 12 novembre 2019, è inserita la seguente lettera: 


«a-bis) A decorrere dalla pubblicazione della pre- 
sente ordinanza, aver provveduto, qualora proprietari o 
titolari di diritti reali di godimento di unità immobilia- 
ri che necessitano di interventi di immediata riparazio- 
ne alla presentazione, entro il termine del 30 novembre 
2020, della domanda di contributo per i danni lievi di cui 
all’art. 8 del decreto-legge n. 189 del 17 ottobre 2016, in- 
dicando il numero MUDE dell’istanza depositata, ovvero 
di trovarsi in una delle ipotesi di impedimento previste 
dalla circolare del Commissario straordinario per la rico- 
struzione n. 28612/2020 e dall’ordinanza del medesimo 
Commissario n. 111 del 23 dicembre 2020;». 


2. Alla lettera 5) del comma 1 dell’art. 1 della citata 
ordinanza n. 614/2019, le parole «al di fuori dell’ipotesi 
di cui alla lettera a) sono sostituite dalle seguenti: «al di 
fuori delle ipotesi di cui alle lettere a) e a-bis)». 


= il 
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3 Dopo la lettera 5) dell’art. 1 della citata ordinanza 
n. 614 del 12 novembre 2019, è aggiunta la seguente lettera: 


«b-bis) In alternativa a quanto previsto dalla pre- 
cedente lettera b), di optare per l’eco bonus e sisma bonus 
di cui all’art. 119, comma 4-ter del decreto-legge n. 34 
del 19 maggio 2020 con contestuale rinuncia al contribu- 
to per la ricostruzione». 


4 In sede di prima applicazione le dichiarazioni di 
cui alle lettere a-bis e b-bis possono essere rese entro il 
30 giugno 2021. 


Art. 2. 


Ulteriori disposizioni in materia di assegnazione di 
strutture temporanee d’emergenza 


1. AI fine di garantire l’economicità, l’efficacia e l’ef- 
ficienza dell’azione della pubblica amministrazione, e 
per facilitare il rientro alle normali condizioni di vita, i 
comuni interessati dagli eventi sismici di cui in premes- 
sa, nei cui territori sono ubicate le strutture di emergen- 
za di cui all’art. 1 dell’ordinanza del Capo del Diparti- 
mento della protezione civile n. 394 del 19 settembre 
2016 e di cui all’art. 3 dell’ordinanza del Capo del Di- 
partimento della protezione civile n. 408 del 15 novem- 
bre 2016, soddisfatto il fabbisogno degli aventi dirit- 
to, possono assegnare tali strutture al soddisfacimento 
di altre esigenze non direttamente connesse agli eventi 
sismici, secondo modalità e criteri fissati dalla regione 
territorialmente competente, qualora l’assegnazione ri- 
sulti economicamente più vantaggiosa della rimozione. 


2.1 comuni di cui al comma |, soddisfatto il fabbiso- 
gno degli aventi diritto, possono assegnare le strutture 
ad uso abitativo di cui al comma 1 a soggetti beneficiari 
del contributo di autonoma sistemazione, in sostituzione 
di tale contributo, secondo criteri e modalità determinati 
dalla regione territorialmente interessata. 


3. Per l’assegnazione ai sensi del comma 1 delle strut- 
ture finalizzate a garantire la continuità delle attività eco- 
nomiche e produttive di cui all’art. 3 dell’ordinanza del 
Capo del Dipartimento della protezione civile n. 408 del 
15 novembre 2016, i comuni provvedono mediante pro- 
cedura ad evidenza pubblica, secondo criteri e modalità 
determinati dalla regione territorialmente interessata. 


4. Si provvede alla revoca dell’assegnazione delle strut- 
ture attribuite ai sensi del comma 1 qualora, entro sei mesi 
dall’assegnazione stessa, l’assegnatario non abiti nella 
struttura, non vi espleti l’attività o sospenda l’abitazione o 
l’attività per più di sei mesi l’anno, in assenza di comprova- 
te e sopravvenute esigenze ad esso non imputabili che non 
consentano di far fronte all’impegno assunto in sede di ri- 
chiesta. I comuni ogni sei mesi comunicano alla regione le 
strutture di emergenza per le quali è stata disposta la revoca 
dell’assegnazione in forza della presente disposizione. 


5.I soggetti assegnatari ai sensi del comma 1 sono te- 
nuti a corrispondere un contributo parametrato ai canoni 
stabiliti per l'assegnazione degli alloggi di edilizia resi- 
denziale pubblica decurtato del 30 per cento e, per quan- 
to concerne le strutture destinate ad uso commerciale, 
un contributo parametrato alla media dei canoni per la 
locazione dei locali commerciali, desunta dai parametri 
dell’Osservatorio del mercato immobiliare (OMI) presso 
l'Agenzia delle entrate, decurtata del 30 per cento. 
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6. I comuni interessati destinano le somme percepite 
a titolo di pagamento dei canoni di cui al comma 5 alla 
copertura delle spese di gestione e di manutenzione delle 
relative strutture, conformemente alle disposizioni di cui 
all’ordinanza del Capo del Dipartimento della protezione 
civile n. 624 del 19 dicembre 2019. 


7.I comuni provvedono a comunicare l’elenco delle 
strutture assegnate ed i dati degli assegnatari alle regioni 
territorialmente competenti, che ne danno comunicazione 
al Dipartimento della protezione civile. 
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La presente ordinanza sarà pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 20 maggio 2021 


Il Capo del Dipartimento: Curcio 


21A03221 


DECRETI E DELIBERE DI ALTRE AUTORITÀ 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


DETERMINA 11 maggio 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Omkipo», 
ai sensi dell’art. 8, comma 10, della legge 24 dicembre 1993, 
n. 537. (Determina n. DG/580/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svilup- 
po e per la correzione dell'andamento dei conti pubblici», 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003 n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004 n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione 
pubblica e dell’economia e delle finanze: «Regolamento 
recante norme sull’organizzazione ed il funzionamento 
dell’ Agenzia italiana del farmaco, a norma dell’art. 48, 
comma 13, del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, dalla legge 24 novembre 
2003, n. 326», così come modificato dal decreto 29 mar- 
zo 2012 n. 53 del Ministro della salute, di concerto con 
i Ministri per la pubblica amministrazione e la sempli- 
ficazione e dell’economia e delle finanze: «Modifica al 
regolamento e funzionamento dell’Agenzia italiana del 
farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, comma 10, 
del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, convertito, con 
modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente, con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12, e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245, del Ministro della salute 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione sul proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


— 8-È 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, recante «Disposi- 
zioni per il riordino della dirigenza statale e per favorire lo 
scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco e il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica» con particolare 
riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la classi- 
ficazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, legge 24 novembre 2003, 
n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per i 
prodotti rimborsati dal S.S.N. tra Agenzia e titolari di 
autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan- 
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret- 
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario con- 
cernente i medicinali per uso umano; 


Visto l’art. 14, comma 2, del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed 
integrazioni; 

Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 - Revisione delle note CUF)», pubblicata 
nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale, Se- 
rie generale, n. 259 del 4 novembre 2004 e successive 
modificazioni; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale, n. 156 del 7 lu- 
glio 2006, concernente «Elenco dei medicinali di classe 
a) rimborsabili dal Servizio sanitario nazionale SSN), ai 
sensi dell’art. 48, comma 5, lettera c) del decreto-legge 
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30 settembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, 
nella legge 24 novembre 2003, n. 326. (Prontuario farma- 
ceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale, Serie generale, n. 227, del 29 set- 
tembre 2006, concernente «Manovra per il governo della 
spesa farmaceutica convenzionata e non convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, dalla 
legge 8 novembre 2012, n. 189, e successive modifica- 
zioni ed integrazioni; 

Vista la determina AIFA n. 588/2018 del 10 aprile 
2018, pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana, Serie generale, n. 101 del 
3 maggio 2018, con la quale la società Tubilux Pharma 
S.p.a. è stata autorizzata all’immissione in commercio 
del medicinale «Timololo Tubilux Pharma» e con cui lo 
stesso è stato collocato nell’apposita sezione della classe 
di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 di- 
cembre 1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata 
ai farmaci non ancora valutati ai fini della rimborsabilità, 
denominata classe C(nn); 


Vista la variazione approvata dall’ AIFA con determina 
AAMIPPA n. 725/2018 del 1° agosto 2018, pubblicata, 
per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana, Serie generale, n. 197 del 25 agosto 2018, di trasfe- 
rimento di titolarità da Tubilux Pharma S.p.a. a Omikron 
Italia S.r.l. (AIN/2018/1254) e cambio di denominazione 
del medicinale da «Timololo Tubilux Pharma» a «Omki- 
po» (N1B/2018/1082); 

Viste le variazioni autorizzate con determina AIFA 
AAMI/PPA n. 228 del 22 aprile 2020 pubblicata, per estrat- 
to, nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Se- 
rie generale, n. 116 del 7 maggio 2020 (VN2/2018/385); 

Vista la domanda presentata in data 25 febbraio 2021 
con la quale la società Omikron Italia S.r.l. ha chiesto la 
riclassificazione, ai fini della rimborsabilità, dalla clas- 
se C(nn) alla classe C della suddetta specialità medici- 
nale «Omkipo» (timololo), relativamente alle confezioni 
aventi codice A.I.C. n. 044133015; 

Visto il parere della Commissione tecnico-scientifica 
dell’ AIFA, espresso nella sua seduta del 6, 7,8 e 9 aprile 2021; 


Visti gli atti d’ufficio; 


Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale OMKIPO (timololo), nelle confezioni 
sotto indicate è classificato come segue: 


confezione: «0,50% collirio, soluzione» 1 flacone 
LDPE da 5 ml con contagocce - A.I.C. n. 044133015 (in 
base 10); 


classe di rimborsabilità: «C». 
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Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-bis del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Omkipo» (timololo), è classi- 
ficato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, del decreto-legge 
13 settembre 2012, n. 158, convertito, con modificazioni, 
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, nell’apposita sezio- 
ne, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della 
rimborsabilità, della classe di cui all’art. 8, comma 10, 
lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successi- 
ve modificazioni, denominata classe C(nn). 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
OMKIPO (timololo) è la seguente: medicinale soggetto a 
prescrizione medica (RR). 


Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altre- 
sì, responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo n. 219/2006, 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscano a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 


Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 11 maggio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A03018 
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DETERMINA 11 maggio 2021. 


Riclassificazione del medicinale per uso umano «Mirta- 
zapina Eurogenerici», ai sensi dell’art. 8, comma 10, della 
legge 24 dicembre 1993, n. 537. (Determina n. DG/583/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell'andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salute, 
di concerto con i Ministri per la pubblica amministrazione 
e la semplificazione e dell'economia e delle finanze, recan- 
te «Modifica al regolamento e funzionamento dell’ Agen- 
zia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione dell’art. 17, 
comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, n. 98, conver- 
tito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell’economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 


Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


a: 
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Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
i prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
rubricata «Interventi urgenti in materia economico-finan- 
ziaria, per lo sviluppo e l’equità sociale»; 


Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219, di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive di- 
rettive di modifica) relativa ad un codice comunitario 
concernente i medicinali per uso umano e in particolare 
l’art. 14, comma 2, che prevede la non inclusione per i 
medicinali equivalenti delle indicazioni terapeutiche non 
coperte da brevetto; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 (Revisione delle note CUF)») e successive 
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, supple- 
mento ordinario n. 162; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 («Ma- 
novra per il governo della spesa farmaceutica convenzio- 
nata e non convenzionata»), pubblicata nella Gazzetta 
Ufficiale della Repubblica italiana, Serie generale, n. 227 
del 29 settembre 2006; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 

Vista la determina AIFA n. 785 del 29 gennaio 2008, 
pubblicata, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana, Serie generale, n. 38 del 14 febbraio 
2008, supplemento ordinario, di autorizzazione all’im- 
missione in commercio del medicinale per uso umano 
«Mirtazapina Eurogenerici»; 


Vista la domanda presentata in data 15 settembre 2020 
con la quale la società EG S.p.a. ha chiesto la riclassifica- 
zione ai fini della rimborsabilità del medicinale «Mirtaza- 
pina Eurogenerici» (mirtazapina); 

Visto il parere del Comitato prezzi e rimborso dell’ AI- 
FA, reso nella sua seduta straordinaria del 7 dicembre 
2020; 


Vista la deliberazione n. 23 del 15 aprile 2021 del con- 
siglio di amministrazione dell’ AIFA, adottata su proposta 
del direttore generale, concernente l’approvazione delle 
specialità medicinali ai fini dell’autorizzazione all’im- 
missione in commercio e rimborsabilità da parte del Ser- 
vizio sanitario nazionale; 


Visti gli atti d’ufficio; 
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Determina: 


Art. 1. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Il medicinale MIRTAZAPINA EUROGENERICI 
(mirtazapina) nelle confezioni sotto indicate è classifica- 
to come segue: 


confezione: «30 mg compresse  orodispersibi- 
li» 30 compresse in blister perforato AL/AL - A.LC. 
n. 038103141 (in base 10); 


classe di rimborsabilità: «A»; 
prezzo ex-factory (IVA esclusa): euro 9,55; 
prezzo al pubblico (IVA inclusa): euro 17,92. 


Qualora il principio attivo, sia in monocomponente che 
in associazione, sia sottoposto a copertura brevettuale o 
al certificato di protezione complementare, la classifica- 
zione di cui alla presente determina ha efficacia, ai sensi 
dell’art. 11, comma 1-biîs, del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, convertito, con modificazioni, dalla legge 
8 novembre 2012, n. 189, dal giorno successivo alla data 
di scadenza del brevetto o del certificato di protezione 
complementare, pubblicata dal Ministero dello sviluppo 
economico. 


Sino alla scadenza del termine di cui al precedente 
comma, il medicinale «Mirtazapina Eurogenerici» (mir- 
tazapina) è classificato, ai sensi dell’art. 12, comma 5, 
del decreto-legge 13 settembre 2012, n. 158, convertito, 
con modificazioni, dalla legge 8 novembre 2012, n. 189, 
nell’apposita sezione, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, della classe di cui 
all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, denominata 
classe C(nn). 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Mirtazapina Eurogenerici» (mirtazapina) è la seguente: 
medicinale soggetto a prescrizione medica (RR). 


Art. 3. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico è esclusi- 
vo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà 
industriale relativi al medicinale di riferimento e delle vi- 
genti disposizioni normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è, altre- 
sì, responsabile del pieno rispetto di quanto disposto 
dall’art. 14, comma 2, del decreto legislativo n. 219/2006 
che impone di non includere negli stampati quelle parti 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto del medi- 
cinale di riferimento che si riferiscano a indicazioni o a 
dosaggi ancora coperti da brevetto al momento dell’im- 
missione in commercio del medicinale. 
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Art. 4. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successivo 
a quello della sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficia- 
le della Repubblica italiana e sarà notificata alla società 
titolare dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale. 


Roma, 11 maggio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A03019 


DETERMINA 11 maggio 2021. 


Nuove indicazioni terapeutiche del medicinale per uso 
umano «Ofev», non rimborsate dal servizio sanitario nazio- 
nale. (Determina n. DG/585/2021). 


IL DIRETTORE GENERALE 


Visti gli articoli 8 e 9 del decreto legislativo 30 luglio 
1999, n. 300; 


Visto l’art. 48 del decreto-legge 30 settembre 2003, 
n. 269, recante «Disposizioni urgenti per favorire lo svi- 
luppo e per la correzione dell’andamento dei conti pub- 
blici», convertito, con modificazioni, nella legge 24 no- 
vembre 2003, n. 326, che ha istituito 1’ Agenzia italiana 
del farmaco; 


Visto il decreto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro 
della salute, di concerto con i Ministri della funzione pub- 
blica e dell’economia e delle finanze, con cui è stato ema- 
nato il «Regolamento recante norme sull’organizzazione 
ed il funzionamento dell’ Agenzia italiana del farmaco, a 
norma dell’art. 48, comma 13, del decreto-legge 30 set- 
tembre 2003, n. 269, convertito, con modificazioni, dalla 
legge 24 novembre 2003, n. 326», così come modificato 
dal decreto 29 marzo 2012, n. 53 del Ministro della salu- 
te, di concerto con i Ministri per la pubblica amministra- 
zione e la semplificazione e dell’economia e delle finan- 
ze, recante «Modifica al regolamento e funzionamento 
dell’Agenzia italiana del farmaco (AIFA), in attuazione 
dell’art. 17, comma 10, del decreto-legge 6 luglio 2011, 
n. 98, convertito, con modificazioni, dalla legge 15 luglio 
2011, n. 111»; 


Visti il regolamento di organizzazione, del funziona- 
mento e dell’ordinamento del personale e la nuova dota- 
zione organica, definitivamente adottati dal consiglio di 
amministrazione dell’ AIFA, rispettivamente con delibe- 
razione 8 aprile 2016, n. 12 e con deliberazione 3 feb- 
braio 2016, n. 6, approvate ai sensi dell’art. 22 del de- 
creto 20 settembre 2004, n. 245 del Ministro della salute, 
di concerto con il Ministro della funzione pubblica e il 
Ministro dell'economia e delle finanze, della cui pubbli- 
cazione nel proprio sito istituzionale è stato dato avviso 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 140 del 17 giugno 2016; 
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Visto il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, re- 
cante «Norme generali sull’ordinamento del lavoro alle 
dipendenze delle amministrazioni pubbliche» e successi- 
ve modificazioni ed integrazioni; 


Vista la legge 15 luglio 2002, n. 145, intitolata «Dispo- 
sizioni per il riordino della dirigenza statale e per favori- 
re lo scambio di esperienze e l’interazione tra pubblico e 
privato»; 


Visto il decreto del Ministro della salute del 15 gennaio 
2020, con cui il dott. Nicola Magrini è stato nominato 
direttore generale dell’ Agenzia italiana del farmaco ed il 
relativo contratto individuale di lavoro sottoscritto in data 
2 marzo 2020 e con decorrenza in pari data; 


Vista la legge 24 dicembre 1993, n. 537, concernente 
«Interventi correttivi di finanza pubblica», con particola- 
re riferimento all’art. 8, comma 10, che prevede la clas- 
sificazione dei medicinali erogabili a carico del Servizio 
sanitario nazionale; 


Visto l’art. 48, comma 33, della legge 24 novembre 
2003, n. 326, che dispone la negoziazione del prezzo per 
1 prodotti rimborsati dal Servizio sanitario nazionale tra 
Agenzia e titolari di autorizzazioni; 


Visto l’art. 5 della legge 29 novembre 2007, n. 222, 
pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica ita- 
liana n. 279 del 30 novembre 2007 e rubricata «Interventi 
urgenti in materia economico-finanziaria, per lo sviluppo 
e l’equità sociale»; 

Visto il decreto legislativo 24 aprile 2006, n. 219 di 
attuazione della direttiva 2001/83/CE (e successive diret- 
tive di modifica) relativa ad un codice comunitario con- 
cernente i medicinali per uso umano; 


Vista la deliberazione CIPE del 1° febbraio 2001, n. 3; 


Vista la determina AIFA del 29 ottobre 2004 («Note 
AIFA 2004 - Revisione delle note CUF)» e successive 
modificazioni, pubblicata nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana n. 259 del 4 novembre 2004, supple- 
mento ordinario n. 162; 


Vista la determina AIFA del 3 luglio 2006, pubblicata 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, Serie 
generale, n. 156 del 7 luglio 2006, concernente «Elen- 
co dei medicinali di classe a) rimborsabili dal Servizio 
sanitario nazionale (SSN) ai sensi dell’art. 48, comma 5, 
lettera c), del decreto-legge 30 settembre 2003, n. 269, 
convertito, con modificazioni, nella legge 24 novembre 
2003, n. 326 (Prontuario farmaceutico nazionale 2006)»; 


Vista la determina AIFA del 27 settembre 2006 pub- 
blicata nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana, 
Serie generale, n. 227 del 29 settembre 2006 concernente 
«Manovra per il governo della spesa farmaceutica con- 
venzionata e non convenzionata»; 


Visti gli articoli 11 e 12 del decreto-legge 13 settembre 
2012, n. 158, recante «Disposizioni urgenti per promuo- 
vere lo sviluppo del Paese mediante un più alto livello di 
tutela della salute», convertito, con modificazioni, nella 
legge 8 novembre 2012, n. 189 e successive modificazio- 
ni ed integrazioni; 
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Vista la domanda presentata in data 6 luglio 2020 
con la quale la società Boehringer Ingelheim Interna- 
tional GmbH ha chiesto la rimborsabilità dell’estensio- 
ne dell’indicazione terapeutica relativa alla procedura 
EMEA/H/C/3821 del medicinale «Ofev» (nintedanib); 


Visto il parere espresso dalla Commissione consultiva 
tecnico-scientifica nella seduta dell’ 11-15 gennaio 2021; 


Preso atto della controdeduzioni dell’azienda Boehrin- 
ger Ingelheim International GmbH, titolare della A.LC. 
del medicinale «Ofev» (nintedanib) del 12 febbraio 2021; 


Tenuto conto del parere espresso della Commissione 
consultiva tecnico-scientifica dell’ AIFA adottata nella 
sua seduta del 6-9 e 12 aprile 2021; 


Visti tutti gli atti d’ufficio; 
Determina: 


Art. 1. 


Non rimborsabilità delle nuove indicazioni 


La nuova indicazione terapeutica del medicinale OFEV 
(nintedanib): 


«Ofev è indicato negli adulti per il trattamento della 
malattia interstiziale polmonare associata a sclerosi siste- 
mica (SSc-ILD).)) 


non è rimborsata dal Servizio sanitario nazionale. 


Art. 2. 


Classificazione ai fini della fornitura 


La classificazione ai fini della fornitura del medicinale 
«Ofev» (nintedanib), relativamente all’indicazione «Ofev 
è indicato negli adulti per il trattamento della malattia in- 
terstiziale polmonare associata a sclerosi sistemica (SSc- 
ILD)», è la seguente: medicinale soggetto a prescrizione 
medica limitativa, da rinnovare volta per volta, vendibile 
al pubblico su prescrizione di centri ospedalieri o di spe- 
cialisti - preumologo, reumatologo, immunologo e inter- 
nista (RNRL). 


Art. 3. 
Disposizioni finali 


La presente determina ha effetto dal giorno successi- 
vo alla sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della 
Repubblica italiana e sarà notificata alla società titolare 
dell’autorizzazione all’immissione in commercio. 


Roma, 11 maggio 2021 


Il direttore generale: MAGRINI 


21A03020 


27-5-2021 
AUTORITÀ NAZIONALE 
ANTICORRUZIONE 
DELIBERA 27 aprile 2021. 


Approvazione del rendiconto finanziario dell’esercizio 
2020. (Delibera n. 382/2021). 


IL CONSIGLIO DELL'AUTORITÀ 
NAZIONALE ANTICORRUZIONE 


Nell’adunanza del 27 aprile 2021; 


Visto l’art. 19, commi 1 e 2, del decreto-legge 24 giu- 
gno 2014, n. 90, convertito con modificazioni dalla leg- 
ge 11 agosto 2014, n. 114, che dispone la soppressione 
dell’ Autorità per la vigilanza sui contratti pubblici di la- 
vori, servizi e forniture i cui compiti e le funzioni sono 
stati trasferiti all’ Autorità nazionale anticorruzione e per 
la valutazione e la trasparenza, ridenominata dalla stessa 
normativa Autorità nazionale anticorruzione (A.N.AC.); 


Visto l’art. 19, comma 8, del decreto-legge n. 90/2014, 
il quale dispone che «Allo svolgimento dei compiti di cui 
ai commi 2 e 5, il presidente dell’ A.N.AC. provvede con 
le risorse umane, strumentali e finanziarie della soppressa 
Autorità di vigilanza sui contratti pubblici di lavori, ser- 
vizi e forniture ...»; 


Vista la legge 23 dicembre 2005, n. 266 e, in particola- 
re, l’art. 1, comma 65, che pone le spese di funzionamen- 
to dell’A.N.AC., per la parte non finanziata dal bilancio 
dello Stato, a carico del mercato di competenza, nel ri- 
spetto comunque del limite massimo dello 0,4 per cen- 
to del valore complessivo del mercato stesso così come 
previsto, dall’art. 1, comma 67, della legge n. 266/2005; 


Visto il Piano di riordino predisposto dal presidente 
dell’ A.N.AC. ai sensi dell’art. 19, comma 3, del decreto- 
legge n. 90/2014 e approvato con decreto del Presidente 
del Consiglio dei ministri 1° febbraio 2016; 


Visto l’art. 213, comma 12, del decreto legislativo 
18 aprile 2016, n. 50, che lascia invariato il sistema di 
autofinanziamento dell’ A.N.AC. ai sensi dell’art. 1, com- 
ma 67, legge 23 dicembre 2005, n. 266 ovvero che «... ai 
fini della copertura dei costi relativi al proprio funziona- 
mento di cui al comma 65 determina annualmente l’am- 
montare delle contribuzioni ad essa dovute dai soggetti, 
pubblici e privati, sottoposti alla sua vigilanza, nonché le 
relative modalità di riscossione, ...)»; 


Visto l’art. 1, comma 414, della legge 27 dicembre 
2013, n. 147, che prevede la restituzione delle somme tra- 
sferite all’ Autorità garante della concorrenza e del merca- 
to nel triennio 2010-2012 ai sensi dell’art. 2, comma 241, 
della legge 23 dicembre 2009, n. 191 e, in particolare, 
la restituzione di 14,7 milioni di euro, in dieci annualità 
costanti a partire dal 2015; 
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Visto l’art. 19, comma 6, del decreto-legge n. 90/2014, 
il quale dispone che «Le somme versate a titolo di paga- 
mento delle sanzioni amministrative di cui al comma 5 
lettera 5), restano nella disponibilità dell’ Autorità nazio- 
nale anticorruzione e sono utilizzabili per le proprie atti- 
Vità istituzionali»; 

Visto l’art. 209, comma 12, del decreto legislativo 
n. 50/2016 in base al quale entro quindici giorni dal- 
la pronuncia del lodo arbitrale, va versato direttamente 
all’A.N.AC., a cura degli arbitri e a carico delle parti, una 
somma pari all’uno per mille del valore della controversia 
arbitrale; 


Vista la delibera n. 919 del 16 ottobre 2019 «Regola- 
mento concernente l’organizzazione ed il funzionamento 
dell’ Autorità nazionale anticorruzione» e successive mo- 
dificazioni ed integrazioni; 


Visto il regolamento del 9 gennaio 2019 «Regolamen- 
to sull’ordinamento giuridico ed economico del personale 
A.N.AC.» e le successive modificazioni apportate con la 
delibera n. 303 del 3 aprile 2019; 


Visto l’art. 52-quater della legge 21 giugno 2017 n. 96, 
così come modificata dall’art. 1, comma 298, lettere a), 
b) e c) della legge 27 dicembre 2017, n. 205; 


Visto il decreto del Presidente del Consiglio dei Mini- 
stri 28 settembre 2017 che ha reso esecutiva la delibera 
n. 359 adottata dall’A.N.AC. il 29 marzo 2017, concer- 
nente l’esonero per l’anno 2017 e per gli anni successivi 
dal pagamento del contributo in favore dell’ A.N.AC., do- 
vuto dalle stazioni appaltanti e dagli operatori economici, 
per l’affidamento di lavori, servizi e forniture espletati 
nell’ambito della ricostruzione, pubblica e privata, a se- 
guito degli eventi sismici del 2016 e 2017; 


Vista la delibera n. 1078 adottata dall’ A.N.AC. il 21 no- 
vembre 2018 con la quale sono stati integrati i casi di 
esenzione dal contributo di cui alla delibera n. 359/2017; 


Visto il decreto del Ministero degli affari esteri e del- 
la cooperazione internazionale 2 novembre 2017, n. 192, 
«Regolamento recante le direttive generali per discipli- 
nare le procedure di scelta del contraente e l’esecuzione 
del contratto da svolgersi all’estero, ai sensi dell’art. 1, 
comma 7, del decreto legislativo 18 aprile 2016, n. 50»; 


Visto il comunicato del Presidente dell’A.N.AC. del 
16 ottobre 2019 con il quale vengono rese note le nuove 
indicazioni relative all’obbligo di acquisizione del codice 
identificativo gara (CIG) e di pagamento del contributo in 
favore dell’A.N.AC. per le fattispecie escluse dall’ambito 
di applicazione del decreto legislativo n. 50/2016; 


Visto il comunicato del Presidente dell’A.N.AC. del 
18 dicembre 2019 con il quale vengono fornite indica- 
zioni relative all’obbligo di acquisizione del CIG, di tra- 
smissione dei dati e di pagamento del contributo in favore 
dell’ Autorità per i regimi particolari di appalto di cui alla 
parte II, titolo VI, del codice dei contratti pubblici; 


Vista la delibera n. 1197 del 18 dicembre 2019 «Attua- 
zione dell’art. 1, commi 65 e 67, della legge 23 dicembre 
2005, n. 266, per l’anno 2020»; 
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Vista la delibera n. 289 del 1° aprile 2020 con la quale è 
stato chiesto al Governo l’adozione di un intervento nor- 
mativo urgente che disponesse l’esonero dal versamento 
della contribuzione prevista all’art. 1, comma 65 e com- 
ma 67, della legge n. 266 del 23 dicembre 2005, per tutte 
le procedure di gara avviate dalla data di entrata in vigore 
della norma e fino alla data del 31 dicembre 2020; 


Visto il decreto-legge 19 maggio 2020, n. 34, converti- 
to con modificazioni dalla legge 17 luglio 2020, n. 77, il 
quale all’art. 65 ha previsto l’esonero dal versamento del- 
la contribuzione dovuta dalle stazioni appaltanti e dagli 
operatori economici, ai sensi del citato l’art. 1, comma 65 
e comma 67, della legge n. 266/2005, per tutte le proce- 
dure di gara avviate dalla data di entrata in vigore della 
norma e fino al 31 dicembre 2020 e autorizzato l’utilizzo 
dell’avanzo di amministrazione maturato al 31 dicembre 
2019 per la copertura delle minori entrate; 


Visto l’art. 1, comma 590, della legge 27 dicembre 
2019, n. 160, «Bilancio di previsione dello Stato per l’an- 
no finanziario 2020 e bilancio pluriennale per il triennio 
2020-2022» il quale prevede che a decorrere dall’anno 
2020, agli enti e agli organismi, ivi comprese le autorità 
indipendenti, cessano di applicarsi le norme in materia di 
contenimento e di riduzione della spesa di cui all’allegato 
A della stessa legge, ma resta ferma l’applicazione delle 
norme che recano vincoli in materia di spese di personale; 


Visto l’art. 1, commi 591, 610 e 611, della legge 
n. 160/2019, «Bilancio di previsione dello Stato per l’an- 
no finanziario 2020 e bilancio pluriennale per il triennio 
2020-2022»; 


Visto l’art. 1, lettera c), del decreto-legge 18 aprile 
2019, n. 32 (convertito con modificazioni dalla legge 
14 giugno 2019, n. 55), di recente rettificato dall’art. 8, 
comma 7, del decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76 (con- 
vertito con modificazioni dalla legge 11 settembre 2020, 
n. 120) il quale ha sospeso l’operatività dell’ Albo nazio- 
nale dei componenti delle commissioni giudicatrici fino 
al 31 dicembre 2021; 


Visto il decreto-legge 16 luglio 2020, n. 76, convertito 
con la legge 11 settembre 2020, n. 120, «Misure urgenti 
per la semplificazione e l'innovazione digitale» che intro- 
duce modifiche, anche di natura transitoria, alle procedu- 
re di affidamento e di gara tese a imporre una riduzione 
forzata dei tempi di esecuzione degli interventi per la re- 
alizzazione di opere pubbliche e, più in generale, per il 
processo di procurement pubblico; 


Vista la legge 27 dicembre 2019, n. 160 «Bilancio di 
previsione dello Stato per l’anno finanziario 2020 e bi- 
lancio pluriennale per il triennio 2020-2022» e, in par- 
ticolare, lo stato di previsione della spesa del Ministero 
dell’economia e delle finanze da cui risulta (cap. 2116) 
che all’A.N.AC. venga assegnata la somma di euro 
4.268.826,00 per ciascuno degli anni 2020, 2021 e 2022; 


Vista la legge 31 dicembre 2009, n. 196, «Legge di con- 
tabilità e finanza pubblica» e i successivi decreti attuativi; 
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Visto il regolamento per l’amministrazione e la conta- 
bilità della soppressa Autorità per la vigilanza sui contrat- 
ti pubblici di lavori, servizi e forniture, approvato nella 
seduta del 21-22 luglio 2010 (verbale n. 20); 


Visto il regolamento concernente la gestione finanzia- 
ria, amministrativa e contabile dell’ Autorità nazionale 
anticorruzione e per la valutazione e la trasparenza del 
20 settembre 2011; 


Visto il bilancio di previsione per l’anno 2020, appro- 
vato dal consiglio dell’ Autorità con delibera n. 1196 del 
18 dicembre 2019; 


Visto il rendiconto finanziario relativo all’anno 2019, 
approvato dal consiglio dell’ Autorità con delibera n. 534 
del 17 giugno 2020; 


Vista la prima variazione al bilancio di previsione per 
l’anno 2020, approvata dal consiglio dell’ Autorità con 
delibera n. 599 dell’8 luglio 2020; 


Vista la seconda variazione al bilancio di previsione 
per l’anno 2020, approvata dal consiglio dell’ Autorità 
con delibera n. 711 del 4 agosto 2020; 


Vista la terza variazione al bilancio di previsione per 
l’anno 2020, approvata dal consiglio dell’ Autorità con 
delibera n. 722 del 9 settembre 2020; 


Vista la quarta variazione al bilancio di previsione per 
l’anno 2020, approvata dal consiglio dell’ Autorità nella 
seduta del 25 novembre 2020; 


Vista la relazione del collegio dei revisori dei conti, 
resa con verbale del 26 aprile 2021; 


Visti i documenti di seguito riportati, predisposti 
dall’ufficio programmazione delle risorse finanziarie, bi- 
lancio e contabilità, controllo di gestione: 


il «Rendiconto finanziario per l’esercizio 2020», 
comprensivo della situazione amministrativa; 


la «Relazione illustrativa sulla gestione 2020», 
comprensivo del «Conto economico» e dello «Stato 
patrimoniale»; 


Delibera: 


Sono approvati il «Rendiconto finanziario per l’eser- 
cizio 2020» e la «Relazione illustrativa sulla gestione 
2020» con i prospetti richiamati nelle premesse, nei testi 
allegati alla presente delibera, della quale costituiscono 
parte integrante. 


Roma, 27 aprile 2021 


Il presidente: Busia 


Depositato presso la segreteria del Consiglio in data 14 maggio 2021. 


p. il segretario: GRECO 
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SITUAZIONE AMMINISTRATIVA 


GESTIONE 


COMPETENZA i TOTALE 


| 150,500,891,46 


FONDO DI CASSA AL 1 GENNAIO 


RISCOSSIONI 8..748.,139,25 | 48.846,020,48| 57. .159,73 


PAGAMENTI 9.430,277,48 | 52.767.078,68) 62. :356,16 


| 
(“| 


FONDO CASSA AL31 DICEMBRE iii era i I i 


PAGAMENTI per azioni esecutive non regolarizzate.al:31 dicembre 


iii i 145. 


RESEDUI ATTIVI se 1:175:449,90| 2.362:951,63) 3, 


RESIDUI PASSIVI 10.776 .961,52 13.713 .246,86 | 24. 
————m— 


WE RR E O ‘esa 


AVANZO (4) 0 DISAVANZO (2) ........... (124. 


- Fondi vincolati 

- Fondi per finanziamento spese 
Risultato di amministrazione | in conto capitale 

- Fondi di ammortamento 


|- Fondi non vincolati 


AVANZO DI AMMINISTRAZIONE DISPONIBILE AL 31/12/2020 ............ iii 71,046.674,86 
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ESTRATTI, SUNTI E COMUNICATI 


AGENZIA ITALIANA DEL FARMACO 


Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Pemetrexed Reddy» 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 84/2021 del 17 maggio 2021 


Procedure europee: 
DE/H/4670/003/DC; 
DE/H/4670/001-003/I1A/007. 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C.: è autorizzata 
l’immissione in commercio del medicinale: PEMETREXED REDDY, 
nella forma e confezione alle condizioni e con le specificazioni di se- 
guito indicate. 

Titolare A.I.C.: Dr. Reddy’s S.r.l. con sede e domicilio fiscale in 
piazza Santa Maria Beltrade n. 1 - 20123 Milano (MI) - Italia. 


Confezione: 
«1000 mg polvere per concentrato per soluzione per infusione» 


1 flaconcino in vetro - A.I.C. n. 045127038 (in base 10) 1C15CY (in 
base 32). 


Forma farmaceutica: polvere per concentrato per soluzione per 
infusione. 

Periodo di validità: flaconcino chiuso due anni. 

Soluzioni ricostituite e per infusione: se preparate secondo le indi- 
cazioni, le soluzioni di pemetrexed ricostituite e per infusione non con- 
tengono conservanti antimicrobici. La stabilità chimica e fisica durante 
l’uso delle soluzioni di pemetrexed ricostituite e per infusione è stata 
dimostrata per trentasei ore a temperatura refrigerata (da 2 °C a 8 °C) e 
a temperatura ambiente (25 °C). Da un punto di vista microbiologico, il 
prodotto deve essere usato immediatamente. Se non viene usato imme- 
diatamente, i tempi di conservazione del prodotto in uso e le condizioni 
prima dell’uso sono di responsabilità dell’utilizzatore e non dovrebbero 
superare le ventiquattro ore a temperatura compresa tra 2°C e 8°C a 
meno che la modalità di ricostituzione/diluizione non sia stata effettuata 
in condizioni controllate e convalidate di asepsi. 


Condizioni particolari per la conservazione. 


Flaconcino chiuso: questo medicinale non richiede alcuna condi- 
zione particolare per la conservazione. 


Per le condizioni di conservazione dopo ricostituzione/diluizione 
del medicinale, vedere paragrafo 6.3 del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto-RCP). 

Composizione: 

ogni flaconcino contiene: 


principio attivo: 1000 mg di pemetrexed (come pemetrexed 
ditrometamina diidrato); 
eccipienti: mannitolo, trometamolo (per l’aggiustamento del 
pH) e acido cloridrico (per l’aggiustamento del p/7). 
Produttore responsabile del rilascio lotti: Betapharm Arzneimit- 
tel GmbH, Kobelweg 95, Kriegshaber, 86156 Augsburg, Bavaria, 
Germania. 


Indicazioni terapeutiche: 


mesotelioma pleurico maligno: «pemetrexed» in associazione 
con cisplatino è indicato nel trattamento chemioterapico di pazienti non 
pretrattati con mesotelioma pleurico maligno non resecabile; 


carcinoma polmonare non a piccole cellule: 


«Pemetrexed» in associazione con cisplatino è indicato 
come prima linea di trattamento di pazienti con carcinoma polmonare 
non a piccole cellule localmente avanzato o metastatico ad eccezione 
dell’istologia a predominanza di cellule squamose (vedere paragrafo 5.1 
del riassunto delle caratteristiche del prodotto-RCP); 


«Pemetrexed» è indicato come monoterapia per il trattamento 
di mantenimento del carcinoma polmonare non a piccole cellule local- 
mente avanzato o metastatico ad eccezione dell’istologia a predomi- 
nanza di cellule squamose in pazienti la cui malattia non ha progredito 
immediatamente dopo la chemioterapia basata sulla somministrazione 
di platino (vedere paragrafo 5.1 del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto-RCP); 
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«Pemetrexed» è indicato in monoterapia nel trattamento di se- 
conda linea di pazienti con carcinoma polmonare non a piccole cellule 
localmente avanzato o metastatico ad eccezione dell’istologia a predo- 
minanza di cellule squamose (vedere paragrafo 5.1 del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto - RCP). 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Per la confezione sopracitata è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della classe di cui all’art. 8, 
comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 1993, n. 537 e successive 
modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora valutati ai fini della rim- 
borsabilità, denominata classe C(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura 


Per la confezione sopracitata è adottata la seguente classificazione 
ai fini della fornitura: OSP - medicinale soggetto a prescrizione medica 
limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente ospedaliero o in am- 
biente ad esso assimilabile. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C., nei casi applicabili, è esclusivo responsabi- 
le del pieno rispetto dei diritti di proprietà industriale relativi al medi- 
cinale di riferimento e delle vigenti disposizioni normative in materia 
brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. è altresì responsabile del pieno rispetto di 
quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto legislativo 24 aprile 
2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, in virtù del 
quale non sono incluse negli stampati quelle parti del riassunto delle 
caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento che si riferi- 
scono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al momento 
dell’immissione in commercio del medicinale. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza — PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l’Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’Agenzia europea dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Enantyum» 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 86/2021 del 17 maggio 2021 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C. 
Procedura europea: ES/H/0100/007/DC. 


È autorizzata l’immissione in commercio del medicinale: ENAN- 
TYUM, nella forma e confezioni alle condizioni e con le specificazioni 
di seguito indicate. 


Titolare A.I.C.: Laboratorios Menarini S.A. con sede e domicilio 
fiscale in Alfons XII, 587 - 08918 Badalona (Barcellona) - Spagna. 


Confezioni: 


«25 mg granulato in bustina» 2 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033656481 (in base 10) 1033P1 (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 4 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033656493 (in base 10) 1033PF (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 10 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033656505 (in base 10) 1033PT (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 20 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033656517 (in base 10) 103305 (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 30 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033656529 (in base 10) 1033QK (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 50 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033656531 (in base 10) 1033QM (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 100 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033656543 (in base 10) 1033QZ (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 5x100 bustine monodose in PET/ 
AL/PE - A.I.C. n. 033656556 (in base 10) 1033RD (in base 32). 


Forma farmaceutica: granulato in bustina. 
Validità prodotto integro: trenta mesi. 


Condizioni particolari per la conservazione: questo medicinale non 
richiede alcuna temperatura particolare di conservazione. Conservare 
nella confezione originale per proteggere il medicinale dalla luce. 


Composizione: 

principio attivo: 

ogni bustina contiene: dexketoprofene 25 mg come dexketo- 
profene trometamolo; 

eccipienti: 
copolimero di metacrilato butilato basico; 
silice colloidale anidra; 
mannitolo (E 421); 


aroma di lime (contenente aroma naturale di lime, gomma 
arabica e trigliceridi a catena media); 


sucralosio. 


Produttore responsabile del rilascio dei lotti: Losan Pharma GmbH, 
Otto-Hahn-Strasse 13, 15, 79395, Neuenburg, Baden-Wuerttemberg, 
Germania. 


Indicazioni terapeutiche: trattamento sintomatico di breve durata 
delle affezioni dolorose acute di intensità da lieve a moderata, quali do- 
lore muscolo-scheletrico, dismenorrea e dolore dentale. 


«Enantyum» è indicato negli adulti. 
Classificazione ai fini della rimborsabilità e della fornitura 


Per le confezioni sopracitate è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità e della fornitura: 


A.I.C. n. 033656481 «25 mg granulato in bustina» 2 bustine mo- 
nodose in PET/AL/PE; 


A.I.C. n. 033656493 «25 mg granulato in bustina» 4 bustine mo- 
nodose in PET/AL/PE; 


A.I.C. n. 033656505 «25 mg granulato in bustina» 10 bustine 
monodose in PET/AL/PE; 


A.I.C. n. 033656517 «25 mg granulato in bustina» 20 bustine 
monodose in PET/AL/PE. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità: C-bis. 


Classificazione ai fini della fornitura: OTC: medicinale non sog- 
getto a prescrizione medica da banco o di automedicazione; 
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A.I.C. n. 033656529 «25 mg granulato in bustina» 30 bustine 
monodose in PET/AL/PE; 


A.I.C. n. 033656531 «25 mg granulato in bustina» 50 bustine 
monodose in PET/AL/PE. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto a 
prescrizione medica. 


A.I.C. n. 033656543 «25 mg granulato in bustina» 100 bustine 
monodose in PET/AL/PE. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura: RNR — medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti. 


A.I.C. n. 033656556 «25 mg granulato in bustina» 5x100 busti- 
ne monodose in PET/AL/PE. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura: OSP - medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in ambiente ad esso assimilabile. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico, nei casi applicabili, è 
esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà indu- 
striale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni 
normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integra- 
zioni, in virtù del quale non sono incluse negli stampati quelle parti del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale generico. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza — PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 
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Autorizzazione all’immissione in commercio del medicinale 
per uso umano «Ketesse». 


Estratto determina AAM/A.I.C. n. 85/2021 del 17 maggio 2021 


Descrizione del medicinale e attribuzione n. A.I.C. 
Procedura europea: ES/H/0101/007/DC. 


Titolare A.IC.: Menarini international operations Luxembourg 
S.A. con sede e domicilio fiscale in Avenue de la Gare, 1 — Lussemburgo. 


Confezioni: 


«25 mg granulato in bustina» 2 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033635475 (in base 10) 102H4M (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 4 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033635487 (in base 10) 102H4Z (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 10 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033635499 (in base 10) 102HSC (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 20 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033635501 (in base 10) 102HS5F (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 30 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033635513 (in base 10) 102HST (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 50 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033635525 (in base 10) 102H65 (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 100 bustine monodose in PET/AL/ 
PE - A.LC. n. 033635537 (in base 10) 102H6K (in base 32); 


«25 mg granulato in bustina» 5x100 bustine monodose in PET/ 
AL/PE - A.I.C. n. 033635549 (in base 10) 102H6X (in base 32). 


Forma farmaceutica: granulato in bustina. 
Validità prodotto integro: trenta mesi. 


Condizioni particolari per la conservazione: questo medicinale non 
richiede alcuna temperatura particolare di conservazione. Conservare 
nella confezione originale per proteggere il medicinale dalla luce. 


Composizione: 
principio attivo: 
ogni bustina contiene: dexketoprofene 25 mg come dexketo- 
profene trometamolo; 
eccipienti: 
copolimero di metacrilato butilato basico; 
silice colloidale anidra; 
mannitolo (E 421); 
aroma di lime (contenente aroma naturale di lime, gomma 
arabica e trigliceridi a catena media); 
sucralosio. 


Produttore responsabile del rilascio dei lotti: Losan Pharma GmbH, 
Otto-Hahn-Strasse 13, 15, 79395, Neuenburg, Baden-Wuerttemberg, 
Germania. 

Indicazioni terapeutiche: trattamento sintomatico di breve durata 
delle affezioni dolorose acute di intensità da lieve a moderata, quali do- 
lore muscolo-scheletrico, dismenorrea e dolore dentale. 


KETESSE è indicato negli adulti. 
Classificazione ai fini della rimborsabilità e della fornitura 


Per le confezioni sopracitate è adottata la seguente classificazione 
ai fini della rimborsabilità e della fornitura: 
A.I.C. n. 033635475 «25 mg granulato in bustina» 2 bustine mo- 
nodose in PET/AL/PE; 
A.I.C. n. 033635487 «25 mg granulato in bustina» 4 bustine mo- 
nodose in PET/AL/PE; 
A.I.C. n. 033635499 «25 mg granulato in bustina» 10 bustine 
monodose in PET/AL/PE; 
A.I.C. n. 033635501 «25 mg granulato in bustina» 20 bustine 
monodose in PET/AL/PE. 
Classificazione ai fini della rimborsabilità: C-bis. 
Classificazione ai fini della fornitura: OTC: medicinale non sog- 
getto a prescrizione medica da banco o di automedicazione. 
A.I.C. n. 033635513 «25 mg granulato in bustina» 30 bustine 
monodose in PET/AL/PE; 
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A.I.C. n. 033635525 «25 mg granulato in bustina» 50 bustine 
monodose in PET/AL/PE. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura: RR - medicinale soggetto a 
prescrizione medica. 


A.I.C. n. 033635537 «25 mg granulato in bustina» 100 bustine 
monodose in PET/AL/PE. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura: RNR — medicinale soggetto 
a prescrizione medica limitativa, vendibile al pubblico su prescrizione 
di centri ospedalieri o di specialisti. 


A.I.C. n. 033635549 «25 mg granulato in bustina» 5x100 busti- 
ne monodose in PET/AL/PE. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità: apposita sezione della 
classe di cui all’art. 8, comma 10, lettera c) della legge 24 dicembre 
1993, n. 537 e successive modificazioni, dedicata ai farmaci non ancora 
valutati ai fini della rimborsabilità, denominata classe C(nn). 


Classificazione ai fini della fornitura: OSP - medicinale soggetto a 
prescrizione medica limitativa, utilizzabile esclusivamente in ambiente 
ospedaliero o in ambiente ad esso assimilabile. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale devono essere poste in commercio 
con etichette e fogli illustrativi conformi al testo allegato alla determina, 
di cui al presente estratto. 


È approvato il riassunto delle caratteristiche del prodotto allegato 
alla determina, di cui al presente estratto. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Tutela brevettuale 


Il titolare dell’ A.I.C. del farmaco generico, nei casi applicabili, è 
esclusivo responsabile del pieno rispetto dei diritti di proprietà indu- 
striale relativi al medicinale di riferimento e delle vigenti disposizioni 
normative in materia brevettuale. 


Il titolare dell’A.I.C. del farmaco generico è altresì responsabile 
del pieno rispetto di quanto disposto dall’art. 14, comma 2 del decreto 
legislativo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integra- 
zioni, in virtù del quale non sono incluse negli stampati quelle parti del 
riassunto delle caratteristiche del prodotto del medicinale di riferimento 
che si riferiscono a indicazioni o a dosaggi ancora coperti da brevetto al 
momento dell’immissione in commercio del medicinale generico. 


Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza — PSUR 


Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
fornire i rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza per questo 
medicinale conformemente ai requisiti definiti nell’elenco delle date di 
riferimento per l'Unione europea (elenco EURD) di cui all’art. 107-qua- 
ter, par. 7) della direttiva 2010/84/CE e pubblicato sul portale web 
dell’ Agenzia europea dei medicinali. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


21A03160 


27-5-2021 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’importazione 
parallela del medicinale per uso umano «Minias». 


Con determina aRM - 93/2021 - 3923 del 17 maggio 2021 è stata 
revocata, su rinuncia della General Pharma Solutions S.p.a., l’autoriz- 
zazione all’importazione delle confezioni dei medicinali per uso umano 
di seguito riportate, rilasciata con procedura di autorizzazione all’im- 
portazione parallela. 

Medicinale: MINIAS. 

Confezione: 043345014. 

Descrizione: «2,5 mg/ml gocce orali, soluzione» flacone 20 ml. 

Paese di provenienza: Spagna. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


21A03161 


Revoca, su rinuncia, dell’autorizzazione all’immissione 
in commercio del medicinale per uso umano «Sildenafil 
FG». 


Con la determina n. aRM - 90/2021 - 2282 del 17 maggio 2021 
è stata revocata, ai sensi dell’art. 38, comma 9, del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219, su rinuncia della FG s.r.l., l’autorizzazione 
all’immissione in commercio del sottoelencato medicinale, nelle con- 
fezioni indicate: 

medicinale: SILDENAFIL FG; 
confezioni: 
A.I.C. n. 044214031 - descrizione: «50 mg compressa rivesti- 
ta con film» 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL; 
A.I.C. n. 044214043 - descrizione: «50 mg compressa rivesti- 
ta con film» 8 compresse in blister PVC/PVDC/AL; 
A.I.C. n. 044214056 - descrizione: «100 mg compressa rive- 
stita con film» 4 compresse in blister PVC/PVDC/AL; 
A.I.C. n. 044214068 - descrizione: «100 mg compressa rive- 
stita con film» 8 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 

Qualora nel canale distributivo fossero presenti scorte del medi- 
cinale revocato, in corso di validità, le stesse potranno essere smaltite 
entro e non oltre centottanta giorni dalla data di pubblicazione della pre- 
sente determina. 


21A03176 


Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Azalia» 


Estratto determina IP n. 455 del 18 maggio 2021 


Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
AZALIA 75 microgramas comprimidos revestidos por pelicula 3x28 
comprimidos dal Portogallo con numero di autorizzazione 5317508, 
intestato alla società Gedeon Richter PLC. Gy6mrédi UT, 19-21 1103 
- Budapest Hungary e prodotto da Gedeon Richter PLC. Gyòmròi UT, 
19-21 1103 - Budapest Hungary, con le specificazioni di seguito indica- 
te a condizione che siano valide ed efficaci al momento dell’entrata in 
vigore della presente determina. 


Importatore: Gekofar S.r.l. con sede legale in piazza Duomo n. 16 
- 20122 Milano. 


Confezione: Azalia «75 microgrammi compresse rivestite con 
film» 1x28 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 


Codice A.I.C.: 049343015 (in base 10) 1H1UK7 (in base 32). 
Forma farmaceutica: compressa rivestita con film. 
Composizione: una compressa rivestita con film contiene: 
principio attivo: 75 microgrammi di desogestrel; 
eccipienti: lattosio monoidrato, amido di patate, povidone K-30, 
silice colloidale anidra, acido stearico, a-tocoferolo tutto racemico; 
rivestimento: polivinilalcol, diossido di titanio E171, macrogol 
3000, talco. 


=iR90, 


GAZZETTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


Serie generale - n. 125 


Descrizione dell’aspetto di «Azalia» e contenuto della confezione: 


«Azalia» è una compressa rivestita con film, bianca o biancastra, 
rotonda, biconvessa, di circa 5,5 mm di diametro, con il segno «D» su 
un lato e «75» sull’altro lato; 


«Azalia» compresse rivestite con film è confezionato in un bli- 
ster costituito da PVC/PVDC trasparente, rigido - foglio d’alluminio. 
Ogni blister è posto in un sacchetto in alluminio laminato. I blister 
nei sacchetti sono confezionati in una scatola di cartone ripiegato in- 
sieme al foglietto illustrativo, un piccolo astuccio per riporre il blister 
ed una etichetta calendario adesiva da applicare sul blister al momento 
dell’utilizzo. 


Officine di confezionamento secondario: 


XPO Supply Chain Pharma Italy S.p.a. - via Amendola n. 1 - 
20049 Caleppio di Settala (MI); 


De Salute S.r.l. - via Biasini n. 26 - 26015 Soresina (CR); 

S.C.F. S.r.l. - via Federico Barbarossa n. 7 - Cavenago d’Adda 
(LO); 

Columbus Pharma S.r.l. - via dell’ Artigianato n. 1 - 20032 Cor- 
mano (MI). 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: Azalia «75 microgrammi compresse rivestite con 
film» 1x28 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 


Codice A.I.C.: 049343015. 
Classe di rimborsabilità: C. 


Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: Azalia «75 microgrammi compresse rivestite con 
film» 1x28 compresse in blister PVC/PVDC/AL. 


Codice A.I.C.: 049343015. 
RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano 
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio 
illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile del rilascio relati- 
vo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo 
originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 
l’officina presso la quale il titolare A.I.P. effettua il confezionamento se- 
condario. Sono fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale 
del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all'immissione 
in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, 
come simboli o emblemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le 
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’impor- 
tatore parallelo. 


Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni 
di sospette reazioni avverse 


Il titolare dell’A.I.P. è tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel 
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici- 
nale viene importato, l’avvenuto rilascio dell’ A.I.P. e le eventuali segna- 
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


21A03192 


Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Cialis» 


Estratto determina IP n. 456 del 18 maggio 2021 


Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del nume- 
ro di identificazione: al medicinale CIALIS 20 mg film coated tablets, 
oral use 2 tablets autorizzato dall’ European Medicines Agency - EMA 
e identificato con n. EU/1/02/237/002, sono assegnati i seguenti dati 
identificativi nazionali. 


27-5-2021 


Importatore: GMM Farma S.r.l. con sede legale in via Lambretta 
n. 2 - 20090 Segrate (MI). 

Confezione: Cialis «20 mg compresse rivestite con film» 2 com- 
presse in blister AL/PVC. 


Codice A.I.C.: 047249038 (in base 10) 1FLXNG (in base 32). 
Forma farmaceutica: compressa rivestita con film. 
Composizione: ogni compressa contiene: 
principio attivo: 20 mg di tadalafil; 
eccipienti: 
compressa: lattosio monoidrato, croscaramellosa sodica, 
idrossipropil cellulosa, cellulosa microcristallina, sodio laurilsolfato, 
magnesio stearato; 


rivestimento con film: lattosio monoidrato, ipromellosa, triaceti- 
na, diossido di titanio (E171), ossido di ferro giallo (E172), talco. 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: Cialis «20 mg compresse rivestite con film» 2 com- 
presse in blister AL/PVC. 


Codice A_I.C.: 047249038. 
Classe di rimborsabilità: C. 


Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: Cialis «20 mg compresse rivestite con film» 2 com- 
presse in blister AL/PVC. 


Codice A.LC.: 047249038. 
RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 


Stampati 


Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con gli stampati conformi ai testi approvati dall’EMA con 
l’indicazione nella parte di pertinenza nazionale dei dati di identifica- 
zione di cui alla presente determina. 


In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3 del decreto legislativo 
24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il fo- 
glio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza delle 
disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni 
di sospette reazioni avverse 


Il titolare dell’A.I.P. è tenuto a comunicare al titolare dell’A.I.C. 
del medicinale importato, l’avvenuto rilascio dell’A.I.P. e le even- 
tuali segnalazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a co- 
noscenza, così da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di 
farmacovigilanza. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


21A03193 


Autorizzazione all’importazione parallela del medicinale 
per uso umano «Brufen Analgesico» 


Estratto determina IP n. 457 del 18 maggio 2021 


Descrizione del medicinale da importare e attribuzione del numero 
di identificazione: è autorizzata l’importazione parallela del medicinale 
BRUFEN RAPID 400 mg 24 cps dalla Repubblica Ceca con numero 
di autorizzazione 0232999, intestato alla società Mylan Ireland Limi- 
ted Unità 35/36 Grange Parade Baldoyle Industrial Estate, Dublino 13, 
Irlanda e prodotto da Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial 
Estate, Grange Road, Dublin 13, Irlanda e da Mylan Hungary KFT., 
H-2900, Komarom Mylan Street 1, Ungheria, con le specificazioni di 
seguito indicate a condizione che siano valide ed efficaci al momento 
dell’entrata in vigore della presente determina. 


9 È 
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Importatore: GMM Farma S.r.l. con sede legale in via Lambretta 
n. 2 - 20090 Segrate (MI). 


Confezione: Brufen Analgesico «400 mg compresse rivestite con 
film» 12 compresse in blister PVC/ACLAR/AL/VMCH. 


Codice A.I.C.: 049348016 (in base 10) 1H1ZF (in base 32). 
Forma farmaceutica: compressa rivestita con film. 
Composizione: ogni compressa contiene: 

principio attivo: 400 mg di ibuprofene (come sale di lisina); 


eccipienti: cellulosa microcristallina, silice colloidale anidra, 
crospovidone, povidone, magnesio stearato, talco (E553b); 


rivestimento: polivinil alcool idrolizzato, titanio diossido 
(E171), macrogol (E1521), talco (E553b); 


inchiostro da stampa: gommalacca, ossido di ferro nero (E172), 
idrossido di ammonio (E527). 


Officine di confezionamento secondario: 
Falorni S.r.l. - via dei Frilli n. 25 - 50019 Sesto Fiorentino (FI); 
De Salute S.r.l. - via Biasini n. 26 - 26015 Soresina (CR). 


Classificazione ai fini della rimborsabilità 


Confezione: Brufen Analgesico «400 mg compresse rivestite con 
film» 12 compresse in blister PVC/ACLAR/AL/VMCH. 


Codice A.I.C.: 049348016. 


Classe di rimborsabilità: C. 
Classificazione ai fini della fornitura 


Confezione: Brufen Analgesico «400 mg compresse rivestite con 
film» 12 compresse in blister PVC/ACLAR/AL/VMCH. 


Codice A.I.C.: 049348016. 


RR - medicinale soggetto a prescrizione medica. 
Stampati 


Le confezioni del medicinale importato devono essere poste in 
commercio con etichette e foglio illustrativo conformi al testo in italiano 
allegato e con le sole modifiche di cui alla presente determina. Il foglio 
illustrativo dovrà riportare il produttore responsabile del rilascio relati- 
vo allo specifico lotto importato, come indicato nel foglio illustrativo 
originale. L’imballaggio esterno deve indicare in modo inequivocabile 
l’officina presso la quale il titolare A.I.P. effettua il confezionamento se- 
condario. Sono fatti salvi i diritti di proprietà industriale e commerciale 
del titolare del marchio e del titolare dell’autorizzazione all'immissione 
in commercio, inclusi eventuali marchi grafici presenti negli stampati, 
come simboli o emblemi, l’utilizzo improprio del marchio, in tutte le 
forme previste dalla legge, rimane esclusiva responsabilità dell’impor- 
tatore parallelo. 


Farmacovigilanza e gestione delle segnalazioni 
di sospette reazioni avverse 


Il titolare dell’ A.I.P. è tenuto a comunicare al titolare dell’ A.I.C. nel 
Paese dell’Unione europea/Spazio economico europeo da cui il medici- 
nale viene importato, l’avvenuto rilascio dell’ A.I.P. e le eventuali segna- 
lazioni di sospetta reazione avversa di cui è venuto a conoscenza, così 
da consentire allo stesso di assolvere gli obblighi di farmacovigilanza. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo alla 
sua pubblicazione nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


21A03194 


27-5-2021 


Modifica dell’autorizzazione all’immissione in commercio 
del medicinale per uso umano «Sumatriptan Mylan». 


Estratto determina AAM/PPA n. 246/2021 del 30 marzo 2021 


Si autorizzano le seguenti variazioni: 


tipo II C.I.2.b) , aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto e del foglio illustrativo in linea con il prodotto di riferimen- 
to, adeguamento alla versione corrente del ORD template. Modifiche 
editoriali; 


tipo IAin C.1.3.a), aggiornamento del riassunto delle caratteristi- 
che del prodotto e del foglio illustrativo in linea con le conclusioni della 
procedura PSUSA/00002832/201909; 


tipo IB C.I.z), aggiornamento del riassunto delle caratteristiche 
del prodotto, del foglio illustrativo e delle etichette in accordo alla li- 
nea guida sugli eccipienti e alla versione corrente del ORD template, 
inserimento di un chiarimento sul blister nel paragrafo 6.5 del riassunto 
delle caratteristiche del prodotto e nella corrispondente sezione del fo- 
glio illustrativo. 


Modifica dei paragrafi 2, 3 (solo per il dosaggio da 100 mg), 4.2, 
4.4, 4.5, 4.8, 4.9, 5.1, 5.2, 6.1, 6.5 del riassunto delle caratteristiche del 
prodotto e delle corrispondenti del foglio illustrativo e delle etichette. 


Le suddette variazioni sono relative al medicinale SUMATRIP- 
TAN MYLAN nelle forme e confezioni autorizzate all'immissione in 
commercio in Italia a seguito di procedura di mutuo riconoscimento. 


A.I.C. n. 039384108 - «100 mg compresse rivestite con film» 2 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384110 - «100 mg compresse rivestite con film» 3 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384122 - «100 mg compresse rivestite con film» 4 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384134 - «100 mg compresse rivestite con film» 6 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384146 - «100 mg compresse rivestite con film» 10 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384159 - «100 mg compresse rivestite con film» 12 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384161 - «100 mg compresse rivestite con film» 18 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384173 - «100 mg compresse rivestite con film» 20 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384185 - «100 mg compresse rivestite con film» 24 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384019 - «50 mg compresse rivestite con film» 2 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384021 - «50 mg compresse rivestite con film» 3 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384033 - «50 mg compresse rivestite con film» 4 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384045 - «50 mg compresse rivestite con film» 6 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384058 - «50 mg compresse rivestite con film» 10 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384060 - «50 mg compresse rivestite con film» 12 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384072 - «50 mg compresse rivestite con film» 18 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384084 - «50 mg compresse rivestite con film» 20 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 


A.I.C. n. 039384096 - «50 mg compresse rivestite con film» 24 
compresse in blister pa-al-pvc/al. 
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Gli stampati corretti ed approvati sono allegati alla determina, di 
cui al presente estratto. 


Numeri procedure: UK/H/0933/001-002/II/019, IT/H/0652/001- 
002/1A/021 e IT/H/0652/001-002/1B/022. 


Codici pratiche: VC2/2016/586-C1A/2020/2107-C1B/2020/2081. 
Titolare A.I.C.: Mylan S.p.a (codice fiscale 13179250157). 


Stampati 


1. Il titolare dell’autorizzazione all'immissione in commercio deve 
apportare le modifiche autorizzate, dalla data di entrata in vigore della 
presente determina, al riassunto delle caratteristiche del prodotto; en- 
tro e non oltre i sei mesi dalla medesima data al foglio illustrativo e 
all’etichettatura. 


2. In ottemperanza all’art. 80, commi 1 e 3, del decreto legislati- 
vo 24 aprile 2006, n. 219 e successive modificazioni ed integrazioni, il 
foglio illustrativo e le etichette devono essere redatti in lingua italiana 
e, limitatamente ai medicinali in commercio nella Provincia di Bolza- 
no, anche in lingua tedesca. Il titolare dell’A.I.C. che intende avvalersi 
dell’uso complementare di lingue estere, deve darne preventiva comu- 
nicazione all’ AIFA e tenere a disposizione la traduzione giurata dei testi 
in lingua tedesca e/o in altra lingua estera. In caso di inosservanza del- 
le disposizioni sull’etichettatura e sul foglio illustrativo si applicano le 
sanzioni di cui all’art. 82 del suddetto decreto legislativo. 


Smaltimento scorte 


Sia i lotti già prodotti alla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf- 


ficiale della Repubblica italiana del presente estratto che i lotti prodotti 


nel periodo di cui al punto 1 del precedente paragrafo, che non riportino 
le modifiche autorizzate, possono essere mantenuti in commercio fino 
alla data di scadenza del medicinale indicata in etichetta. A decorrere dal 
termine di trenta giorni dalla data di pubblicazione nella Gazzetta Uf- 


ficiale della Repubblica italiana del presente estratto, i farmacisti sono 


tenuti a consegnare il foglio illustrativo aggiornato agli utenti, che scel- 
gono la modalità di ritiro in formato cartaceo o analogico o mediante 
l’utilizzo di metodi digitali alternativi. Il titolare A.I.C. rende accessibile 
al farmacista il foglio illustrativo aggiornato entro il medesimo termine. 


Decorrenza di efficacia della determina: dal giorno successivo a 
quello della sua pubblicazione, per estratto, nella Gazzetta Ufficiale del- 
la Repubblica italiana. 


21A03222 


MINISTERO DELL’INTERNO 


Riconoscimento della personalità giuridica dell’associazione 
religiosa di confessione buddhista «Ghe Pel Ling - Istituto 
studi di Buddhismo Tibetano», in Milano. 


Con decreto del Ministro dell’interno in data 5 maggio 2021 è stata 
riconosciuta la personalità giuridica dell’ Associazione religiosa di con- 
fessione buddhista «Ghe Pel Ling - Istituto studi di Buddhismo Tibeta- 
no», con sede in Milano, retta dallo statuto approvato con delibera in 
data 7 novembre 2020, composto da 31 articoli. 


21A03009 


Riconoscimento della personalità giuridica dell’ Associazio- 
ne pubblica di fedeli denominata «Associazione Mariana 
Regina dell’ Amore», in Macerata. 


Con decreto del Ministro dell’interno in data 4 maggio 2021, viene 
riconosciuta la personalità giuridica civile dell’ Associazione pubblica 
di fedeli denominata «Associazione Mariana Regina dell’ Amore», con 
sede in Macerata. 


21A03064 


27-5-2021 


Adempimenti previsti dall’art. 215-bis 
del codice della strada 


Con decreto del Ministero dell’interno di concerto con l’ Agenzia 
del demanio, sono state disciplinate le modalità di svolgimento del cen- 
simento semestrale di cui all’art. 215-bis del codice della strada, nonché 
quelle di comunicazione tra gli uffici interessati dei dati e delle informa- 
zioni necessarie al puntuale espletamento delle procedure previste nel 
richiamato articolo. Il decreto, pubblicato sul sito ufficiale del Ministero 
dell’interno, è rinvenibile seguendo il percorso: Menù - Amministrazio- 
ne Trasparente - Disposizione generali - Atti generali - Atti amministra- 
tivi generali - Decreti, direttive e altri documenti (link www.interno.gov. 
it/it'amministrazione-trasparente/disposizioni-generali/atti-generali/ 
atti-amministrativi-generali/decreti-direttive-e-altri-documenti). 


21A03223 


MINISTERO DELLA DIFESA 


Concessioni di ricompense 
al merito aeronautico 


Con decreto ministeriale n. 24 del 25 marzo 2021, è stata con- 
cessa la medaglia di bronzo al merito aeronautico al capitano Ettore 
Pasini, nato 1'8 maggio 1985 a Cesena (FC), con la seguente moti- 
vazione: «In qualità di capo progetto dell’attività di sperimentazione 
dell’aeromobile a pilotaggio remoto Falco Xplorer, primo esempio di 
tale tipologia interamente concepito e sviluppato in ambito nazionale, 
il cap. pilota Ettore Pasini si adoperava, senza risparmio di energie, 
con competenze tecniche e professionali uniche nell’intero panorama 
nazionale, per definire, insieme ai tecnici dell’industria costruttrice, 
le prove a terra e in aria fino ad assicurare il successo del primo volo, 
necessario per delineare l’intera gamma di capacità dell’aeromobile. 
In tale circostanza, a seguito dell’insorgenza di alcune problematiche 
impreviste che costringevano a rimodulare la sequenza dei test e ri- 
durre il tempo della prova, individuava, in continua e stretta collabo- 
razione con il direttore dell’attività di sperimentazione, condizioni di 
volo meno impegnative per il velivolo, dimostrando elevata perizia ed 
abilità nell’individuare e variare le tecniche di pilotaggio per adattar- 
le alle nuove e più difficili condizioni di volo, in particolare durante 
l’atterraggio dove erano richiesti i flaps nella normale configurazione 
di avvicinamento ma ad angolo di incidenza più basso e una velocità 
più alta del previsto. Per i risultati ottenuti, le soluzioni proposte ed 
il comportamento tenuto durante tutte le fasi dell’operazione riceveva 
il più vivo apprezzamento degli esponenti dell’Industria aeronautica 
italiana. Fulgido esempio di ufficiale che, con il suo operato, contribu- 
iva in maniera determinante allo sviluppo delle capacità aeronautiche 
italiane, dando lustro e prestigio alla Nazione, all’Industria nazionale 
e all’Aeronautica militare». Pratica di Mare - Trapani - Birgi (TP) - 
settembre 2019 - gennaio 2020. 


21A03155 


Concessioni di ricompense 
al merito aeronautico 


Con decreto ministeriale n. 25 del 25 marzo 2021, è stata conces- 
sa la medaglia di bronzo al merito aeronautico al capitano Giuseppe 
Schiano, nato il 21 aprile 1988 a Napoli, con la seguente motivazione: 
«In qualità di ingegnere capo dell’attività di sperimentazione dell’ae- 
romobile a pilotaggio remoto Falco Xplorer, primo esempio di tale 
tipologia interamente concepito e sviluppato in ambito nazionale, il 
cap. ing. Giuseppe Schiano si adoperava, senza risparmio di energie, 
con competenze tecniche e professionali uniche nell’intero panorama 
nazionale, per definire, insieme ai tecnici dell’industria costruttrice, 
le prove a terra e in aria fino ad assicurare il successo del primo volo, 
necessario per delineare l’intera gamma di capacità dell’aeromobile. 
In tale circostanza, a seguito dell’insorgenza di alcune problematiche 
impreviste che costringevano a rimodulare la sequenza dei test e ridur- 
re il tempo della prova, individuava, in continua e stretta collaborazio- 
ne con il pilota, condizioni di volo meno impegnative per il velivolo, 
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dimostrando elevata perizia ed abilità nel tenere sotto controllo i para- 
metri di volo e fornire tempestivamente al pilota stesso le indicazioni 
e suggerimenti necessari per consentirgli di individuare e variare le 
tecniche di pilotaggio da adottare alle nuove e più difficili condizio- 
ni di volo, in particolare durante l’atterraggio dove erano richiesti i 


flaps nella normale configurazione di avvicinamento ma ad angolo di 


incidenza più basso e una velocità più alta del previsto. Per i risulta- 
ti ottenuti, le soluzioni proposte ed il comportamento tenuto durante 
tutte le fasi dell’operazione riceveva il più vivo apprezzamento degli 
esponenti dell’Industria aeronautica italiana. Fulgido esempio di uffi- 
ciale che, con il suo operato, contribuiva in maniera determinante allo 
sviluppo delle capacità aeronautiche italiane, dando lustro e prestigio 
alla Nazione, all’Industria nazionale e all’ Aeronautica militare». Pra- 
tica di Mare - Trapani - Birgi (TP) - novembre 2019 - gennaio 2020. 


21A03156 


Concessioni di ricompense 
al merito aeronautico 


Con decreto ministeriale n. 26 del 25 marzo 2021, è stata concessa 
la medaglia di bronzo al merito aeronautico al capitano Dario Esposito, 
nato il 4 ottobre 1988 a Caserta, con la seguente motivazione: «In quali- 
tà di direttore dell’attività di sperimentazione dell’aeromobile a pilotag- 
gio remoto Falco Xplorer, primo esempio di tale tipologia interamente 
concepito e sviluppato in ambito nazionale, il cap. ing. Dario Esposito si 
adoperava, senza risparmio di energie, con competenze tecniche e pro- 
fessionali uniche nell’intero panorama nazionale, per definire, insieme ai 
tecnici dell’industria interessata, le prove a terra e in aria fino ad assicu- 
rare il successo del primo volo, necessario per delineare l’intera gamma 
di capacità dell’aeromobile. In tutte le fasi dell’attività e, in particolare, 
durante il primo volo del velivolo, ove si manifestavano serie proble- 
matiche impreviste fra le quali, la più importante, l’anomalo surriscal- 
damento dell’olio motore, evidenziava singolare perizia ed eccezionale 
professionalità identificando in anticipo potenziali situazioni tecniche 
ostative e fornendo brillanti soluzioni ingegneristiche percorribili. Per i 
risultati ottenuti, le soluzioni proposte ed il comportamento tenuto durante 
tutto il periodo dell’operazione riceveva il più vivo apprezzamento degli 
esponenti dell’Industria aeronautica italiana. Fulgido esempio di ufficiale 
che, con il suo operato, contribuiva in maniera determinante allo sviluppo 
delle capacità aeronautiche italiane, dando lustro e prestigio alla Nazione, 
all’Industria nazionale e all’ Aeronautica militare». Pratica di Mare - Tra- 
pani - Birgi (TP) - settembre 2019 - gennaio 2020. 


21A03157 


MINISTERO DELLE POLITICHE 
AGRICOLE ALIMENTARI E FORESTALI 


Comunicato concernente il Programma nazionale triennale 
della pesca e dell’acquacoltura 2017-2019, prorogato al 
31 dicembre 2021. 


Con decreto direttoriale del Ministero delle politiche agricole alimen- 
tari e forestali — DG pesca marittima e acquacoltura n. 179023 del 20 aprile 
2021, registrato dall'Ufficio centrale di bilancio al n. 183 in data 6 maggio 
2021 e dalla Corte dei conti al n. 448 in data 12 maggio 2021, sono state 
adottate le modalità attuative del Programma nazionale triennale della pesca 
e dell’acquacoltura 2017-2019 prorogato al 31 dicembre 2021. 


Il testo integrale del decreto, comprensivo degli allegati, è consul- 


tabile sul sito internet del Ministero delle politiche agricole alimentari e 
forestali al seguente indirizzo: www.politicheagricole.it 
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RETTIFICHE 


Avvertenza.—L'avvisodirettificadànotiziadell’avvenutacorrezione dierrorimaterialicontenutinell’originaleonellacopia delprov- 
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AVVISI DI RETTIFICA 


Comunicato relativo al decreto-legge 25 maggio 2021, n. 73, recante: «Misure urgenti connesse all’emergenza da CO- 
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Tabella - articolo 50, commi 1 e 2 (Interventi 
urgenti per la vigilanza e la sicurezza sui luoghi di lavoro) 
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